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OZET
YUKSEK LIiSANS TEZI
URETICININ SORUMLULUGU KAVRAMI ISIGINDA

ILAC URETICIiSININ HUKUKi SORUMLULUGU
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Tez Damismam: Yrd.Do¢.Dr. Metin IKIZLER

14 Kasim 2011, 109 Sayfa

Jiiri:  Yrd.Do¢.Dr.Metin ikizler (Damsman)
Prof.Dr. Fahrettin Korkmaz

Doc¢.Dr.M.Tevfik Giilsoy

Bu tezin amaci; hastaliklardan korunma ve tedavi igin insanlarn en Onemli
yardimcilarindan olan ilaglarin ireticilerinin sorumluluk tiirlerini tespit etmektir. Daha 6nceleri
eczacilar tarafindan kisith miktarlarda tretilen ilaglar, seri tiretime gegilmesiyle ulasilmasi daha
kolay ftiriinler haline gelmistir ve genis kitlelere hitap etmeye baslamistir. Diger {iiriinlerde
oldugu gibi ilaglarin da hatali olarak tretilmesi miimkiindiir. Hatali iiretimin sonucunda
kullanicilarin sagliklari olumsuz yonde etkilenebilmektedir. Bu olumsuz etkilerin bertaraf
edilebilmesi igin oncelikle devletin ilacin iiretiminden baslayarak, piyasaya siiriilmesi de dahil
olmak iizere tiim siiregleri takip etmesi gerekmektedir. Hukuk diizenimizde, genel olarak kusur
sorumlulugu kabul edilmekle beraber, ireticinin sorumlulugunun kusursuz sorumluluk hali
olarak kabulii doktrinde agirlikli olarak uygun goriilmektedir. Tim bu nedenlerle ilag
tireticilerinin sorumlulugunun hangi sorumluluk tiiriine dahil edileceginin saptanabilmesi igin bu

tez galigmas1 yapilmustir.

Anahtar Kelimeler: Uretici, Ilag Ureticisi, Sorumluluk



ABSTRACT
MASTER DISSERTATION

LEGAL LIABILITY OF DRAG MANUFACTURER’S
UNDER THE LIGHT OF MANUFACTURER'S LIABILITY CONCEPT

Pmar AVCIi
Advisor: Assistant Professor Dr. Metin iKiZLER

14.November.2011, 109 Page

Jury: Yrd.Do¢.Dr.Metin ikizler (Advisor)
Doc¢.Dr.M.Tevfik Giilsoy
Prof.Dr. Fahrettin Korkmaz

The purpose of this dissertation is to determine the responsibility types of drug
manufacturers one of the most important assisters of people in the prevention of diseases and in
the treatment. Drugs produced in limited amounts in the past have become easily reached
through mass production and started to appeal large masses. As in other products, defective
production of drugs is also possible. The health of the users may be adversely affected as a
result of defective production. In order to eliminate these adverse effects, governments should
watch out all the production processes, especially from the production to the final market.
Though defect liability is generally accepted in our legal order, the condition of perfect liability
of the manufacturer is heavily considered to be legitimate in doctrine. For all above mentroned
reasons, this study has been carried out to determine type of responsibility that the liability of

the drug manufacture should be included in.

Key Words: Manufacturer, Drug Manufacturer, Liability
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hazirlanmistir. Giindelik yasantimiz i¢inde siklikla kullanilan ilaglarin kullanicilarina
verebilecegi zararlar ve bu zararlardan kimin sorumlu olacaginin Tiirk hukukunda 6zel
olarak diizenlenmemis olmasi konunun fireticinin sorumlulugu kavramina dayanilarak
¢oziilmesini gerektirmektedir. Ureticinin sorumlulugunun ne tiir sorumluluk oldugu
konusu doktrinde tartismali bir konudur. Bu dogrultuda doktrinde var olan fikirler

calismanin yoniini belirlemistir
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GIRIS

Maglar giinliik hayatimizin énemli bir parcast olup ila¢ kullanim1 da son yillarda
biiyiik artis gdstermektedir. Ilk zamanlarda eczacilar tarafindan geleneksel yontemlerle,
az miktarda hazirlanan ilaglar artitk endiistriyel olarak ve biiylik miktarlarda
tiretilmektedir. Bu duruma bagli olarak ilaglar zamanla daha ¢ok kisinin ulasabilecegi
trtinler haline gelmistir. Giiniimiizde pek ¢ok insan giinliik yasantisi igerisinde ilag
kullanmakta olup, ilacin giinliik yasamda bu denli yaygin ve kolay ulasilabilir bir hale
gelmesi bir takim sorun ve sorumluluklar1 da beraberinde getirmistir. Oyle ki, hatal1 bir
ilacin tiretilmesi eczaci tarafindan {iretim yapildiginda az sayida kisiye zarar verirken

artik ¢ok sayida liretilen hatali ilag ¢ok sayida kisiye zarar verebilmektedir.

llaglara ulasimim giiniimiizde c¢ok daha kolay hale gelmesi nedeniyle, ilag
kullanimi her gegen giin artan bir egilim gostermekte ve ilag endiistrisi de tiim diinyada
oldugu gibi Tirkiye’ de de gelismektedir. Diger tiim {iriinlerde oldugu gibi ilaglar da
biiylik firmalar tarafindan kar elde etmek amaciyla iretilmektedir. Ancak biitiiniiyle
insan sagligi ile ilgili olan bdyle bir iirlinlin kuralsiz ve sinirsiz bir bi¢cimde, yalnizca kar
amaciyla sekillendirilmesi, bir takim sorunlara neden olabilmektedir. Bu baglamda,
hatali iiretilmis bir ilag nedeniyle zarara ugrayan kisinin sorumlulugunun 6zel olarak

kanunla diizenlenmesi gerekmektedir.

Diinya iizerinde ila¢ kanunu bulunan iilkeleri ilaglara iliskin 6zel bir diizenleme
yapmaya iten nedenler; ilag kullanimi nedeni ile kullanicilarin zarar gérmeleri, zarar
goren kullanici sayisindaki artis ve bu zararlarin giderilmesi igin diizenlemelere ihtiyag

duyulmasidir.

Hastaliklardan korunmak ve kurtulmak i¢in kullanilan ilaglar kullanicilart hig

beklenmeyen tehlikelerle kars1 karsiya birakabilmektedir.

Calismada iireticinin sorumlulugu kavrami ile ilag iireticisinin sorumlulugu
kavramlar1 paralel bir sekilde agiklanmaya c¢alisilmistir. Her ne kadar benzer
kavramlarmis gibi goziikseler de, ilag Treticilerinin sorumlulugu f{ireticilerin
sorumlulugundan kanun koyucunun ilag¢ {iretimini ayrica 6zel sartlara baglamas ile
farklilagtirmaktadir. Ilag iiretimini diizenleyen ayri bir ilag kanununun bulunmadigi

iilkemizde bu siire¢ 1262 sayil1 Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve bu kanuna



bagli olarak cikarilan yonetmelikler ile diizenlemektedir. Adi gecen kanun ve ilgili

yonetmeliklerden bu ¢alismada faydalanilacaktir.

Ureticinin sorumluluguna iliskin olarak ise; mevcut mevzuat hikiimleri
degerlendirilmelidir. Buna bagl olarak, ila¢ iireticisinin sorumlulugunun dayanagi
belirlenmeye ¢alisilirken 4077 sayili Tiiketicinin Korunmast Hakkinda Kanun ve 818
say1l1 Borglar Kanunu ile 1.07.2012 tarihinde yiiriirliige girecek olan 6098 sayili Borglar
Kanununun yeni hiikiimleri de degerlendirilecektir. Ayrica Avrupa Birligi Direktifleri
cergevesinde ¢ikarilmis olan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk
Hakkinda Yo6netmelik de iireticinin sorumlulugunu diizenleme amaci giitmesi nedeniyle
incelenmelidir. Her ne kadar kanun yapma sistematigi acisindan hatali oldugu ve bu
nedenle uygulanmasinin miimkiin olamayacagi disiiniilse de, bu diizenleme Tiirk
Hukuku acisindan 6nem arz etmektedir. Hatali bir ilac1 kullanarak zarar goéren kisinin
talep edebilecegi haklarin neler oldugu ve hangi davalari agabilecegi tim bu

diizenlemeler ile belirlenebilecektir.

Ilaclar sadece insanlar iizerinde kullanilan ve zararli sonuclari sadece insanlarda
ortaya c¢ikan iirlinler degildir. Hayvanlarda da ila¢ kullanimi miimkiindiir. Ancak bu

calismada ilaglarin insanlar tizerindeki etkileri incelenecektir.

Calismamiz ii¢ bolimden olusmaktadir. Birinci Bolim’ de, Tiirk Hukuk Sistemi
icinde var olan sorumluluk halleri Bor¢lar Kanununa ve Tiiketicinin Korunmasi

Hakkinda Kanuna gore siiflandirilarak hukuki dayanaklari ile anlatilacaktir.

Ikinci Béliim® de ilacin tanimi, kapsamy, ilacin iiretilmesi ve gelistirilmesi siireci
ve ilag tliretim ve satis slirecine iliskin kavramlar olan ilag iireticisinin, ruhsat sahibinin,

ithalatginin, saglayicinin tanimlart anlatilacaktir.

Ucgiincii Béliim® de ise ilag iireticisinin, ruhsat sahibinin, ithalat¢inin, saglayicinin
sorumlulugu ve bu kisilerin verdikleri zararlarin niteligi ve tiirleri, ilag ireticisinin
sorumlulugunun hukuki sonuglari, agilacak davalar ve bu davalar da yetkili ve gorevli

mahkemeler, zamanasimi ve davalardaki ispat yiikii konular1 incelenecektir.



BIiRINCi BOLUM
TURK HUKUK SISTEMINDE SORUMLULUK KAVRAMI
1.1. GENEL OLARAK SORUMLULUK

Sorumluluk; kisinin kendi davraniglarinin veya yetki alanina giren herhangi bir
olayin sonuglarimi iistlenmesi olarak tanimlanabilir. Sorumluluk kavrami doktrinde
farkli anlamlarda kullanilmaktadir. Sorumluluk kavraminin bu farkli anlamlarindan ilki;
“dar anlamda sorumluluk™ ve “genis anlamda sorumluluk™ kavramlaridir. Dar anlamda
sorumluluk; sadece sézlesme dis1 sorumlulugu ve sézlesme disinda kalan durumlardan
meydana gelen zararin giderilmesini diizenleyen kurallardan olusmaktadir. Genis
anlamda sorumluluk ise hem so6zlesme dist sorumlulugu, hem de sozlesme

sorumlulugunu kapsamaktadir.

Zararin bagka bir kisiye yiiklenmesini hakli gosteren sebeplere, sorumluluk
sebepleri denir. Bu sebeplere bagli olarak dncelikle s6zlesme sorumlulugu ve sdzlesme

dis1 sorumluluk olarak ikili bir ayirim yapmak miimkiindiir.

Sorumluluk kavraminin ikinci anlamindan iki farkli durum anlasilmaktadir.
Birincisi bor¢lunun neyi ile sorumlu oldugunu gosteren “-ile sorumluluk” kavramidir.
“ile sorumluluk”, alacaklinin hakkini elde edebilmesi i¢in bir seye el koyabilme yetkisi
ve borg iliskilerinde yaptirim giicli sagladigi i¢in, “mal varligi ile sorumluluk” ve “kisi
ile sorumluluk” kavramlari ile ikiye ayrllmaktadlrl. Bor¢lunun mal varliginin borcunun
teminatin1 tegkil etmesi ve borcunu ifa etmemesi halinde bor¢lunun mal varligina
bagvurularak alacagin zorla yerine getirilmesi imkanma “ mal varlig: ile sorumluluk”

ad1 verilmektedir’. Bu durumda bor¢lu, mal varlig: ile sorumludur.

“Mal varligi ile sorumluluk” bir yiikiimliiliik degildir. Alacaklinin hakkini elde
edebilmesi icin, bir malvarligina el koyabilmesi demektir. Bu durumda sinirsiz sahsi
sorumluluktan bahsedilir’. Ancak bu sorumluluk hali eski zamanlarda var olan “kisi ile

sorumluluk” kavrami ile aym sorumluluk hali degildir*. “Kisi ile sorumluluk” ta

! Turgut Akintiirk, Bor¢lar Hukuku, Beta Yaymevi, Istanbul 2006, s. 14-15.

2 Fikret Eren, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Beta Yayinevi, Istanbul 2008, s. 13.

¥ Kemal Oguzman, Turgut Oz, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2009, s.13.

* Safa Reisoglu, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Beta Yayinevi, Istanbul 2008, s. 33-34.
Kocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpaci, Bor¢lar Hukuku Genel Bolim, Filiz Kitabevi, Istanbul
2008, C.1,s. 29.

Oguzman, Oz, s. 13, dp.55.



alacakli, bor¢lunun kendisine el koyabilme yetkisine sahiptir. Ik caglarda s6z konusu
olan bu tiir sorumlulukta; bor¢lu borcundan dolay1 kdle olur, kole olarak satilabilir,
iistelik oldiriilebilirdi. Daha sonra kolelik ve oldiirtilme yerini, alacakli tarafindan
hapsedilmeye birakmistir. Ancak giiniimiizde bor¢lunun sahsina el koyabilmek gibi bir
sorumluluk s6z konusu olmamaktadir. Bu tiir sorumluluk modern hukukta
terkedilmistir’. Mal varlig: ile sorumluluk kavrami hukuk diizenimizde de yer bulan
sorumluluk anlayisimi karsilamaktadir. Bu tiir sorumlulukta 6nemli olan, alacaklinin
hakkin1 elde edebilmek i¢in el koyacagi mal varliginin hukuki durumudur. Borglu, sahis
varhg ile degil mal varhigi ile sorumludur®. Bu tiir sorumlulukta kendi igerisinde
sinirsiz sorumluluk ve siirlt sorumluluk olarak ikili bir ayrima tabidir. Sinirsiz
sorumluluk kavraminda kural olarak bor¢lunun tiim mal varligi ile sorumlu olmasi
esastir. Alacakli, bor¢lunun tiim malvarligina el koyabilme yetkisine sahiptir. Sinirh
sorumluluk kavrami ile bor¢lunun mal varliginin tiimii ile sorumlu olmasi, kanun

hiikmii veya s6zlesme ile sinirlanabilir. Bu sinirlama konu veya tutara iligskin olabilir.

13

Ikincisi ise; bor¢lunun neden sorumlu tutuldugunu gosteren “-den sorumluluk”
kavramidir. Bu sorumluluk tiiriinde borg, haksiz fiilden, s6zlesmenin ihlalinden, 6zen
borcunun ihlalinden, tehlike halinden dogmus olabilir. Bu sorumluluktan; bir kisinin
diger bir kisiye vermis oldugu akdi veya sozlesme dis1 zararlardan dogan sorumluluk

anlas11maktad1r7.

Sorumlulugun bir bagka tiirii ise, sorumlulugun kaynaklarina gére sorumluluk
tiirleridir. Bu ayirim ise Roma hukukundan® kaynaklanan bir ayirim tiirii olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Onceleri bu ayirim borcu meydana getiren ve borg iliskilerinin
de kaynagini olusturan, sozlesme ve haksiz fiill sorumlulugunun kaynaklarina
dayanilarak yapilan bir ayirimdir. Ancak daha sonra borg kaynag: olarak, sdzlesme ve
haksiz fiil disinda diger sebeplerin de varligi kabul edilmis ve sdzlesme benzeri

fiillerden dogan borglar ile haksiz fiil benzeri fiillerden dogan borglar da bu ayirima

5 Kocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpaci, Bor¢lar Hukuku Genel Boliim, C.1,S. 29.
Mustafa Resit Karahasan, Sorumluluk Hukuku, Beta Yaynevi, Istanbul 2003, s. 60.
® Kenan Tungomag, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Istanbul 1969, C.1, s. 22.
" Eren, s. 444.
8 Paul Koschaker, Kudret Avyiter, Roma Ozel Hukukunun Ana Hatlar, Olgac Matbaasi, Ankara 1983, s.
202.
Biilent Tahiroglu, Roma Bor¢lar Hukuku, DR Yaymlari, Istanbul 2005, s. 103,
Von Adreas von Tuht, Bor¢lar Hukukunun Umumi Kismi, Olga¢ Matbaasi, Ankara 1983, C.1-2, s. 43.



ilave edilmistir’. Daha sonralar sézlesmeden dogan sorumluluk, haksiz fiilden dogan
sorumluluk ve sebepsiz zenginlesmeden dogan sorumluluk olmak iizere ii¢ genel baslik

altinda toplanmlstlrlo.

S6zlesmeden dogan sorumluluktan bahsedebilmek icin; var olan bir s6zlesmeye
aykirt bir davranigin bulunmasi ve borcun hi¢ veya geregi gibi yerine getirilmemis

olmasi gerekir. Borglu, alacakliya kars1 yerine getirmedigi borcu sebebiyle sorumludur.

Haksiz fiilden kaynaklanan sorumluluk durumunda ise; 6nceden var olan bir
hukuki bagin disinda genel davramis kurallarina aykirilik sonucu meydana gelen bir
zararin giderimi i¢in sorumluluk s6z konusudur. Hukuk diizenin kinadig1 bir davranisla
yani kendi kusuru ile bir bagkasina zarar veren kisi disinda, kusurlu olmayan ya da zarar
goren kisi ile arasinda bir sdzlesme olmayan kisi de bazi hallerde kanundan dolayi
verdigi zarardan sorumludur™ . Biitiin bu sorumluluk hallerini diizenleyen hukuk dalina
“sorumluluk hukuku” adi verilmektedir'®. Sorumluluk hukuku, Kkisilerin ugramis
olduklar1 ekonomik zarar ve bedensel haksizliklari, miimkiin oldugunca gidermeyi ve

tekrar eski haline getirmeyi amag edinmistir™.

Tip biliminin ve sanayinin ilerlemesi sonucunda ila¢ kullanimi, gegen yiizyila
gore biiyiik oranlarda artis gostermistir. Ilag kullaniminda ortaya ¢ikan bu artis ilag
kullanim1 dolayisiyla riske maruz kalan kisi sayisinin da artmasina neden olmustur.
Ciinkii ilaglarin faydasi oldugu kadar beklenmedik kotii etkileri de olabilmektedir. Bu
kotii etkilerin sebep olabilecegi zararlardan dolayr kimin sorumlu olacagi bazi Avrupa
iilkelerinde ve ABD’de™® 6zel kanunlarda bulunan hiikiimler ile belirlenmis olmasina
ragmen, lilkemizde bu konuda 6zel bir kanun bulunmadigi i¢in, ilag iireticisinin

sorumlulugunun hukukumuzda var olan sorumluluk hallerinden hangi tiire dahil

o Siileyman Yalman, Sozlesme Gériismelerinden Dogan Sorumluluk, Segkin Yayincilik, Ankara 2006, s.
28.
Tahiroglu, s.103-104.
Tiirkan Rado, Roma Hukuku Dersleri- Bor¢lar Hukuku, Filiz Kitabevi, Istanbul 1997,s.55-57.
10 Calismanin konusu itibari ile bu ayirima dahil olan sebepsiz zenginlesme konusuna deginilmeyecektir.
1
Eren, s. 446.
Betiil, Tiryaki, Ayiplt Hizmetten Dogan Sorumluluk, Yetkin Yayinlari, Ankara 2007, s. 85.
12
Eren, s. 79. .
13 Ali Erten, Tiirk Bor¢lar Hukukuna Gére Bina ve Insa Eseri Sahiplerinin Sorumlulugu, Banka ve
Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, Ankara 2000, s. 1.
%4 Bu konuda Ayrintili Bilgi i¢in bkz; Mehmet Demir, “Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Bazi Ulkelerde
Ilag Uretim Sorumluluguna Iliskin Yasal Sistemler”, Ankara Barosu Dergisi, Say1: 2010/2, Y1il: 68, s. 15-
33.
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edilecegi iizerinde titizlikle durulmasi gereken bir konudur. Ureticinin sorumlulugunun
ve dolayisiyla ilag tireticisinin sorumlulugun tiiriiniin belirlenmesinde bu sorumlulugun
birden fazla sorumluluk tiiriine dahil edilebilecegi konusunda doktrinde ileri siiriilmiis

gorisler mevcuttur.
1.2. TURK HUKUKUNDA SORUMLULUGUN HUKUKI DAYANAKLARI

Calisma kapsaminda sorumlulugun tiirleri incelenirken sozlesmeye dayali
sorumluluk, sézlesme dis1 sorumluluk halleri ve Tiiketicinin Korunmasi1 Hukukunda var
olan sorumluluk tiirleri ilag freticisinin sorumlulugu hali ile iliskilendirilerek

incelenecektir.
1.2.1. Soézlesmeye Dayali Sorumluluk
1.2.1.1. Genel Olarak

Sozlesmeye dayali sorumlulugun mevcut olabilmesi i¢in, her seyden 6nce, taraflar
arasinda bir sozlesme iligkisinin s6z konusu olmasi ve bir tarafin bu iliskiden dogan

borcunu hi¢ veya geregi gibi yerine getirmemis olmasi gereklidir™.

Hukuksal islemler ve 6zellikle s6zlesmelerden dogan borg iliskilerinin ytikledigi
borca aykirilikta, yani borcun hi¢ ya da gerektigi gibi yerine getirilmemis olmasi
durumunda, borca aykiri davranan bor¢lu verdigi zarardan dolayr sorumlu olur.
Sozlesmeden dogan sorumlulukta, borg iliskisinin yiikledigi borca aykiriliktan meydana
gelen zarar giderimi séz konusudur'® ve borcunu hi¢ ya da geregi gibi yerine

getirmeyen bor¢lunun kusurlu oldugu varsayilir.

Borca aykirilig1 olusturan davranislarin dayanagini olusturan Borglar Kanununun
96.maddesine’ gore; “Adlacakli hakkini kismen veya tamamen istifa edemedigi takdirde
bor¢lu kendisine hi¢ bir kusurun isnat edilemeyecegini ispat etmedik¢ce bundan

miitevellit zarart tazmine mecburdur.” Anilan maddeye gore; sorumluluktan kurtulmak

15 Kocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpaci, s. 286.

Eren, s.444.

Akmtiirk, s.77.

Tuba Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karsi Sorumlulugu, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2008, s. 53.
16 K ocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpact, s. 286.

Karahasan, s. 62-63.
76098 sayili Borglar Kanununda, 96. madde 112.maddede diizenlenmistir. Madde metninde yapilan
diizeltme ve arilastirma disinda, 818 sayil1 Bor¢lar Kanununa gore bir hiikiim degisikligi yoktur.



isteyen bor¢lunun kusursuzlugunu ispatlamasi gerekir™. Burada ispat yiikiiniin tersine
cevrildigi goriilmektedir ve sdzlesmenin ihlalinden kaynaklanan bir kusur sorumlulugu
s0z konusudur. Alacakli, sozlesmenin varligini ve sézlesmenin hi¢ veya geregi gibi
yerine getirilmedigini ispatlamakla yiikiimliidiir. Kars1 tarafin kusurunun bulundugunu
ispatlamak zorunda degildir. Sorumluluktan kurtulmak isteyen borg¢lu, kusurunun
bulunmadigini ispat etmelidir. Bunu yerine getiremezse, alacaklinin zararini tazminle
yiikiimliidiir®®.
1.2.1.2. Satim Sozlesmesi

Satim sozlesmesi 818 sayili Borglar Kanunu 182%° ve devami maddelerinde
diizenlenmistir. Bor¢lar Kanunu 182. madde’ ye gore; “Satim bir akittir ki onunla satici,
satilan mali alicinin iltizam ettigi semen mukabilinde aliciya teslim ve miilkiyeti ona
nakleylemek borcunu tahammiil eder.” Satim s6zlesmesi borglandirici islemler arasinda
uygulama alan1 en genis olanidir®’. Satim sozlesmesi ile ilgili hiikkiimler s6zlesme
nedeni ile zarar gorenlere 6nemli korumalar getirmektedir. Ureticinin sdzlesmeden
dogan sorumlulugu yoniinden, satima iliskin hiikiimler arasinda bulunan ve {riindeki
bozukluklara karst ayiba karsi tekeffiilii diizenleyen mevcut Borglar Kanunundaki
194.madde? vd. hiikiimlerden yararlamlabilmektedir®. Bu koruyucu diizenlemelerin
ilacin satimi ile ortaya cikabilecek zararlari da kapsayacagini sOylemek miimkiin

gérﬁnmektedir24.

Ureticinin sorumlulugu agisindan satim sézlesmesi, taraflar agisindan farkli bir
durum ortaya koymaktadir. Mal1 iireten ve satan kisiler ayn1 olmayabilir. Mal1 satan kisi
ve satin alan kisi arasinda satim sozlesmesi kurulmasi nedeni ile sorumlulugun
sozlesmeden kaynaklanan bir sorumluluk oldugu ve bu nedenle ayiba karsi tekeffiil

hiikiimleri ile degerlendirilmesi diisiiniilebilir. Bu durum ilaglar i¢inde gecerlidir. Ilag

1 Mehmet, Ayan, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Mimoza Yayinlari, Konya 2010 s. 60.
Hasan, Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yetkin Yayinlari, Ankara 2009, s. 67.
1 Kocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpaci, s. 286.
Reisoglu, s. 352.
Petek, s. 67.
26098 sayili Borg¢lar Kanununda, satim sézlesmesi 207. maddede diizenlenmistir.
21 Cevdet, Yavuz, Tiirk Borclar Hukuku Ozel Hiikiimler, Istanbul 2007, s. 42.
2 6098 sayili Bor¢lar Kanununda ayiba karsi tekeffiil, 219. madde vd. da diizenlenmistir.
2 hsan Erdogan, “Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmet ifalarma Karsi Korunmasi”, Gazi Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 1(2), 1997, s.55.
Karahasan, s. 234.
% Petek, s. 58.



sanayinin i¢inde bulundugu durum g6z Oniine alindiginda, ilag eczacidan satin
alinmasina ragmen, ilacin endiistriyel bir sekilde seri tiretimle hazirlanmasi sonucunda
satan ve lireten kisinin ayni olmamasi sonucu ile karsilasmamiz s6z konusu olmaktadir.
[lac1 satan kisi eczaci olmasina ragmen, ilaci iireten kisi eczaci olmayabilir. ilacin
satilmasi, ilac1t satin alan ve eczaci arasinda satim sozlesmesinin yapilmasi ile
gerceklesmektedir. Ilaci iireten ve eczaci arasinda da ayr bir satim sozlesmesi

kurulmaktadir. Bu durumda taraflar farkli iki satim s6zlesmesi kurulmaktadir®.

Satim s6zlesmesinin hiiklimlerinin uygulanmasi durumunda ayip kavrami ve

ayiba kars1 tekeffiil hiikiimlerine deginmek gerekecektir.

Ayip; satilan malda ortaya ¢ikan ve alicinin o maldan tiimiiyle ya da gerektigi gibi
yararlanmasini engelleyen eksiklik veya bozukluklar olarak tanimlanabilir®®. 818 sayill
Borglar Kanunu 194. maddede diizenlenen ayip kavrami iki sekilde ortaya ¢ikabilir; ya
satim konusu satici tarafindan tek tarafli olarak vaad edilen niteliklere sahip olmadigi
zaman ayipli sayilir. Ya da ortada bir vasif vaadi mevcut olmasa bile, satim konusu
degerini veya alic1 tarafindan amaglanan kullanim elverisliligini ortadan kaldiran®’ veya
esasli bir sekilde azaltan bir maddi, hukuki veya ekonomik nitelik eksikligine sahipse
yine saticinin sorumlu oldugu bir ayibin varhgindan bahsedilir®. Saticinm ayiba karsi
tekeffiil sorumlulugu ise, malin degerinin 6nemli 6lgiide azaldigr hallerde s6z konusu

olur®,

Ayiba karsi tekeffiil hiikiimlerinin ila¢ satis1 i¢in uygulanmasinda ise; ilaglar
satilirken iireticinin 6ngordiigli kullanim ve igerik bilgilerine veya prospektiise uygun
sekilde kullanilmas1 gerekliligi s6z konusu olmaktadir. Ilacin talimatlara aykiri

kullanimindan kaynaklanan zararlardan satict sorumlu olmayacaktir. Ancak ilacin

% Eczact ve ilact iireten kisi arasinda olusan sozlesme ¢alismanin konusu ile ilgili olmadigindan bu
konuya deginilmeyecektir.
% Fahrettin Aral, Bor¢lar Hukuku Ozel Bor¢ Iliskileri, Yetkin Yaymlari, Ankara 2007, s. 111.
Aydin Zevkliler, Aciklamal: Tiiketicinin Korunmasit Hakkinda Kanun, 1zmir 1996, s. 36.
Seyfullah Edis, Tiirk Bor¢lar Hukukuna Gore Saticinin Ayiba Karsi Tekeffiil Borcu, Ankara 1963 s. 8.
Mustafa Alper Giimiis, Bor¢lar Hukuku Ozel Hiikiimler, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2008, s. 123.
Cevdet Yavuz, Satictmin Satilamin (Mahn) Ayiplarindan Sorumlulugu, Beta Basim Dagitim, Istanbul
1989, s. 11-12.
2 Cevdet Yavuz, “Saticinin Ayiba Karsi Tekeffiil Borcunun Tammi, Hukuki Niteligi, Ozellikleri ve Bu
Borcu Diizenleyen Kanun Hilkiimlerinin Uygulama Alani1”, Yasar Karayalgin'a 65inci Yas Armagani,
Ankara 1988, s. 507.
%8 Giimiis, s. 123.
» Cevdet Yavuz, “Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmetlere Karst Korunmasi”, M.Kemal Oguzman
Amisina Armagan, Istanbul 2000, $.1297.



bilesimindeki maddelerin eksik veya fazla olmasi ya da son kullanma tarihi ge¢mis bir

ilacin satilmasi, ayip olarak nitelendirilebilir.

Ayiba kars1 tekeffiil sorumlulugunun dogmasi icin, zikir ve vaad edilen vasiflarda
veya liizumlu vasiflarda bir ayip mevcut olmali, ayrica alic1 da yoklama ve bildirim

siirelerine uyma sartlarin1 yerine getirmelidir®.

Zikir ve vaad edilen unsur kavramindan malin satin alinmasinda etkili olan belirli
Ozellikler anlagilmalidir. Bu unsurdan; alicinin mali satin almasinda énemli katkisi olan
ozellikler hakkinda saticinin yaptigi agiklamalar anlasilmaktadir. ilaglar igin bu
aciklamalar prospektiiste yer almaktadir. Prospektiislerde ilacin {ireticisi, ilacin bilesimi,
kullanim alani, iiretim tarihi, ilacin kullanim sekli, ilacin kullanim miktari, yan etkileri
ve baska ilaglarla karsilikli etkilesimleri anlatilmaktadir. Hastalara tavsiyede bulunmak
ise, taahhiit sayilmayacaktir. Satim sozlesmesi agisindan ilaci satan kisi eczaci
oldugundan eczaci ilacin iireticisi tarafindan hazirlanan prospektiiste bulunan nitelikleri
belirtmekle yetinmisse, bu durumda eczacinin sorumlulugu séz konusu olamayacaktir.
Prospektiisler iiretici tarafindan hazirlandigindan eczaci bu siirece dahil olmamaktadir.
Bu nedenle eczaci, prospektiislerde yazan 6zelliklerin var olmamasindan da sorumlu
olmayacaktir. Yine prospektiiste yazan Ozelliklerin kullaniciya satim asamasinda
belirtilmemesi de eczacinin sorumlulugunun dogmasina neden olmayacaktir. Ancak
eczact prospektiisten ayri olarak agiklamalarda bulunmus ve kullanict ilacit eczacinin
yaptig1 aciklamalara uygun olarak kullanmigsa ve bu nedenle bir zarar meydana
gelmisse kullanicinin ugradigi zarardan eczaci sorumlu tutulabilir’®. Bunun diginda
receteli satilan ilaclar i¢in ilac1 yazan doktor gerekli aciklamayi yapmakla yiikiimlii
kabul edilmektedir. Zaten prospektiislerin normal bir vatandasin anlayabilecegi sekilde
yazilmadiklar1 da agiktir. Burada agiklama yapma yiikiimliiliigii 6zellikle receteli ilaglar
acisindan doktorlarda olacaktir. Regete ile satilan bir ilacin, doktorun iznini almadan
eczaci tarafindan degistirilmesi (baska bir ilacin verilmesi), Tirk Eczacilar Deontoloji
Tﬁzﬁgﬁ’ne32 aykirnidir. Recetesiz satilan ilaglar i¢in ise eczacinin agiklama yapmasi

gerekebilir. Bundan ¢ikarilacak sonu¢ ise prospektiislerde bulunan agiklamalar

% Caglar Ozel, “Yapimcimn Sorumlulugu Sorunu”, M.Kemal Oguzman’in Amsina Armagan, Istanbul
2000, s5.784-786.
Yavuz, Saticimin Satilanin (Malin) Ayiplarindan Sorumlulugu, s. 105.
% Petek, s. 59.
% Tiirk Eczacilar Deontoloji Tiiziigii, (1968), T.C. Resmi Gazete, 12961, 27 Temmuz 1968.
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eczacinin yapmadigi ve ilacin igerigini kontrol etme sansi bulunmadigindan eczacinin
uyarma yiiklimliiliigliniin sinirlt oldugudur.

Liizumlu vasiflarda ayip ise; satilan malda, malin kullaniminda yer almasi

3

gereken unsurlarin bulunmamasi durumudur®. Satilan malmn, satim sdzlesmesinde

amagclanan tahsis yoniine aykirilik olugturmasi halinde bu ayp tiirii ortaya ¢ikmaktadir.

Borglar Kanunu’na gore; saticinin ayiptan sorumlu tutulabilmesi i¢in alicinin da
yerine getirmesi gereken yiikiimliilikkleri vardir. Alicinin yiikiimligi; mali teslim
aldiktan sonra, imkan bulur bulmaz kontrol etmesi ve saticinin sorumlulugunu
gerektiren bir ayip meveut ise bunu derhal saticiya bildirmesidir®. Ilaclar icin ilacin
ayipli olmasinin anlagilabilmesi igin o ilacin kullanilmas1 gereklidir. Ilacin zarar1 bazen
uzun siire kullandiktan sonra hissedilebilir. Bu durumda oldugu gibi hemen
anlagilamayan ayiplar Borg¢lar Kanunu’nun 198. maddesinin {i¢iincli fikrasinda
belirtildigi gibi, ayibin anlasilmasindan sonra gecikmeksizin bildirilmelidir. Aksi halde

kullanict var olan ayib1 kabullenmis olacaktir.

Bir ilacin satin alinmasina bagli olarak ortaya cikabilecek ayiba karsi tekeffiil
sorumlulugu ve hatali ilacin kullanilmasi sebebiyle meydana gelen zararlardan ilag
tireticisinin sorumlulugu, birbirinden farkli hukuki menfaatleri korumaya alan, farkl
hukuki sorumluluklardir®®. Ayiba karsi tekeffiill sorumlulugu kapsamindaki ayip,
satilanin lizumlu niteliklerinin olmamas1 veya zikir ve vaad edilen niteliklerinin
bulunmamasim1 ifade ederken iireticinin sorumlulugu anlaminda, malin piyasaya
striildiigli an dahil, tiim durumlarda bir kimsenin maldan beklemeye hakli oldugu

giivenliktir®®.

Ureticinin sorumlulugu problemine ¢oziim arayislarinda, sdzlesmeye dayanan
bor¢ iliskilerinde kullanilan ayiba kars1 tekeffiili diizenleyen hiikiimlerden
yararlanmanin dogru olacagi diisiiniilmiisse de ayiba karsi tekeffiil hiikiimlerinin

ireticinin sorumluluguna 6zgii 6zel sorunlar1 ¢6zmeye elverisli olmadig anlagilmistir’.

% Giimiis, 5.124.
Haluk Tandogan, Bor¢lar Hukuku Ozel Borg Iliskileri, Vedat Kitapeilik, Istanbul 2008, s.167.
34 Tandogan, Bor¢lar Hukuku Ozel Bor¢ Iliskileri, s.177.
% Ayse Havuteu, Tiirk Hukukunda Ortilii Bir Bogsluk: Ureticinin Sorumlulugu, Seckin Yaymlari,
Ankara 2005, s. 24.
% Tiryaki, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, s. 75.
Glimds, $.118.
" Havutcu, s. 24.
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Bunun nedeni s6zlesmenin oldugu yerde, taraflarin kararlarinin sonuglarini secebilme
ve aleyhlerinde de olsa buna katlanmalar1 gerekliligidir. Sozlesmeye dayanan
sorumlulugun, iireticinin sorumlulugunu karsiladig1 diisiiniildiigiinde s6zlesmeye taraf

olanlar ortaya ¢ikan zararlari aralarindaki sézlesmeye dayanarak talep edebilirler.

Bu hukuki islemin tarafi olmayan ancak iiriin dolayisi ile zarar goren iiclincii

kisilerin s6zlesmeye dayanarak zararlarmi talep etmeleri olanaksizdir®®,
1.2.2. Kusur Sorumlulugu

Hukuki sorumluluk, bir kimsenin baskasma verdigi zarar1 tazminle yiikiimli
tutulmasidir. Zarar géren ve zarar veren arasinda Onceden bir hukuki iliskinin
bulunmadigr®®, hukuka aykiri, kusurlu bir davramisla bir kisiye verilen zararin
giderilmesini  diizenleyen sorumluluk tiiriine sozlesme dist sorumluluk adi
verilmektedir*’. Bu sorumluluk tiiriinde kusur, kurucu unsur** olarak kabul edilir ve bu
sebeple bu sorumluluk tiirtine “kusur sorumlulugu” adi verilmektedir. Kusur
sorumluluguna doktrin ve uygulamada ‘“haksiz fiill sorumlulugu” ve “siibjektif
sorumluluk” da denilmektedir. Kusur sorumlulugunda genel kural, zarar veren kisi veya

kisilerin sorumlulugudur.

Konuya iliskin olarak genel kusur sorumlulugu 818 sayili Borglar

Kanunu’nda madde 41’ de diizenlemis bulunmaktadir.

Ilgili madde; “Gerek kasten gerek ihmal ve teseyyiip yahut tedbirsizlik ile haksiz
bir surette diger kimseye bir zarar ika eden sahis, o zararin tazminine mecburdur.
Ahlaka mugayir bir fiil ile baska bir kimsenin zarara ugramasina bilerek sebebiyet
veren sahis, kezalik o zarari tazmine mecburdur.” seklinde bir diizenlemeye sahiptir. Bu
maddeye gore hukuka aykir1 bir fiille ve kusurlu olarak bir bagkasina zarar veren kisi,

verdigi zarari tazminle yﬁkﬁmlﬁdﬁr42. Anilan diizenlemede haksiz fiil sorumlulugu

Omer Arbek, “ Ayipli Mal veya Hizmet Nedeniyle Tiiketicinin Ugradigi Zararlardan Sorumluluk”, e-
akademi Hukuk, Ekonomi ve Siyasal Bilimler Aylik Internet Dergisi, S. 44, 2005, 5.1-2.
%8 Oguz Sadik, Aydos, Uriin Sorumlulugu, Adalet Yaymevi, Ankara 2009, s. 120.
% Selim Kaneti, Haksiz Fiilde Hukuka Aykirilik Unsuru, Kazanc: Matbaacilik, istanbul 2007, s. 1.
“0 Eren, s. 468.
Reisoglu, s. 141.
Erten, s. 7.
*' Erten, s. 6-7.
*2 Haluk Nomer, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Beta Yaynevi, Istanbul 2010, s. 79.
Oguzman, Oz, s. 491.
Kaneti, s. 4.
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herkese karsi uyulmasi zorunlu hukuki yiikiimliiliikklere karsi bir davranis bigiminde
ortaya cikmaktadir®,

Bu hiikiim ile haksiz fiil unsurlar1 arasinda kusur unsuru esasl bir sart olarak
ortaya konulmus ve kusur sorumlulugunun asil sorumluluk oldugu agikca belirtilmistir.
Herhangi bir zararin dogmasi halinde kusuru bulunmayan kisinin haksiz fiilin diger
unsurlari olsa bile kural olarak sorumlulugu s6z konusu olmayacaktir**. Bu sorumluluk,

bireyci-liberal hukuk ve ekonomik diizenlerde ortaya ¢ikmis ve gelismistir.

Ozel bir sorumluluk hiikmii s6z konusu degil ise; haksiz fiil sorumlulugunun séz

konusu olmasi i¢in, BK. m.41 de belirlenen sartlarin ger¢eklesmesi gerekmektedir.

1.7.2012 tarihinde yirtrliige girecek olan 6098 sayili yeni Bor¢lar Kanunun da
49.madde® ile diizenlenen kusur sorumlulugunun unsurlari; kusur, hukuka aykir fiil,

zarar, illiyet bag1d1r46.

Ureticinin sorumlulugu konusunun, kanun ile 6zel olarak bir diizenlemeye sahip
olmadigi doénemde, Borglar Kanununun 41. maddesinde diizenlenmis olan kusur

sorumlulugu kavrami bu konuda uygulanan bir diizenleme olarak karsimiza

cikmaktadir.
1.2.2.1. Kusur

Kusur; Bor¢lar Kanununda kusur sorumlulugunun kurucu wunsuru olarak
diizenlenmis, ancak kusur kavraminin tanimi yapilmayarak bu tanim doktrin ve

uygulamaya birakilmistir. Doktrin ve uygulamadaki goriislere gore; hukuk diizeninin

Karahasan, s. 62.

Tiryaki, s. 86.

Reisoglu, s. 150.
*Yalman, s. 33.
* Refik Korkusuz, “Hukukumuzda Tehlike Sorumlulugu Uygulamasi Baslikli Tebligi”, Gazi Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara, Gazi
Universitesi Iletisim Fakiiltesi Basimevi, Ankara 2009, s. 149.
> 6098 sayili Borglar Kanununun 49. maddesi; “Kusurlu ve hukuka aykiri bir fiille baskasina zarar
veren, bu zarari gidermekle yiikiimliidiir. Zarar verici fiili yasaklayan bir hukuk kurali bulunmasa bile,
ahlaka aykiri bir fiille baskasina kasten zarar veren de, bu zarart gidermekle yiikiimliidiir.” 818 sayili
Borglar Kanunun 41.maddesinin birinci fikrasina gore, kasten veya ihmal sonucunda, “haksiz bir surette”
diger bir kimseye bir zarar ika eden sahis, o zarari tazmin etmek zorundadir. 6098 sayili Yeni Tiirk
Borg¢lar Kanununda ise, kast ve ihmalin, kusurun ¢esitlerinden oldugu gz oniinde tutularak, s6z konusu
fikra, kusurlu ve hukuka aykirt bir fiile baskasina zarar veren kisinin, bu zarar1 gidermekle yiikiimli
oldugu sekline doniistiirilmiistiir.
*® Reisoglu, s. 142.

Kaneti, s. 15-16.
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kinadig1 davranis bigimine kusur denir’’. Genel olarak kusur, hukuk diizeninin
kisilerden beklemis oldugu davranislara aykir1 davranilmast veya beklenen
hareketlerden sapma olarak anlatilabilir®®, Anilan tanimlara uygun yargi goriisleri de

bulunmaktadir®®.

Tammlamalardan da anlasilacag: iizere kusur; kast ve ihmal olarak ikiye ayrilir™.
Bu aymmin 6zel hukukta, ceza hukukundaki kadar biiyik bir 6nem tasidigi
séylenem6251. Kast; kusurun en agir halidir, failin hukuka aykiri sonucu énceden tahmin
edip, bu sonucu istedigini ifade eder®®. Hukukea korunan bir degerin istenerek ihlal
edilmesi s6z konusu olmaktadir. Kast, iki unsurdan olusmaktadir. Bunlar tasavvur ve
irade unsurlaridir. Tasavvur; hukuka aykirt sonucun Onceden tasarlanmasint ve
ongoriilebilir olmasini ifade ederken, irade ise; bu sonucun istenmesi ve kabul

edilmesini ifade etmektedir®®.

fhmal ise; hukuka aykir1 sonucun istenmemesine ragmen bu sonucun meydana
gelmemesi i¢in yeterli iradeyi kullanmamak veya sartlarin gerektirdigi dikkat ve 6zenin
gosterilmemis olmasini ifade etmektedir®. Haksiz fiilden kaynaklanan zararin tazmini

icin kast sart degildir, agir veya hafif ihmal halinde de zararin tazmini gerekir”. Borglar

" Ahmet Kiligoglu, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Turhan Kitabevi, Ankara 2004, s. 217-218.

Ali Bozer, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Dayinlarh Yaymlari, Ankara 2002, s. 79.

Mustafa Tiftik, Akit Disi Sorumlulukta Maddi Tazminatin Kapsami, Yetkin Yayinlari, Ankara 1994, s.
56.

Eren, s. 468.

Nomer, s. 88.

Oguzman, Oz, s. 526.

Karahasan, s. 159 vd.

Reisoglu, s. 150.
* Haluk Tandogan, Tiirk Mes uliyet Hukuku, Vedat Kitapgilik, 1961 Yili Birinci Basidan Tipki Basim,
Istanbul 2010, s. 46.

Seref Ertas, “Sorumluluk Hukukunun Temel Ilkeleri”, Dokuz Eylil Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2 (2) , 1981, s. 245-259,

Ferit Saymen, Halid Elbir, Tiirk Bor¢lar Hukuku Umumi Hiikiimler, Filiz Kitabevi, Istanbul 1965, s.
393.
*4.H.D. 29.9.1984 T. 6027 E. 6856 K.

4. H.D. 13.3.1989 T. 10059 E. 2236 K.
%0 Reisoglu, s. 150.
% Eren, s. 535.

Tandogan, s. 46.
52 Reisoglu, s. 150.

Saymen, Elbir, s. 393.
5% Eren, s. 535.
 Oguzman, Oz, s. 528-529.

Eren, s. 537.

Tandogan, s. 48.
> Reisoglu, s. 151.
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Kanununun 41. maddesinde; ihmal deyimi ile birlikte teseyytip ve tedbirsizlik deyimleri
kullanilmistir. Teseyyilip, Ozen gostermeme, kayitsiz kalma tarzindaki ihmali,
tedbirsizlik ise bir tedbiri almakta ithmali ifade etmektedir. Bu kavramlarin tiimii ihmal

kavrami i¢inde yer almaktadir™.
1.2.2.2. Hukuka Aykir Fiil

Fiil; insanlarin iradi davramislarina denir. Insanlarin bir sey yapmaya veya
yapmamaya iligkin bilingli iradi hareketleri de fiildir. Bir sey yapmak bir fiil oldugu gibi
(olumlu fiil), bir seyi yapmamakta (olumsuz fiil) bir fiildir. Yapmama seklindeki bir
fiilin haksiz sayilabilmesi i¢in, yapma yiikiimliiliigi bulunmasi gereklidir. Yiikiimliilik
ongoren bir kural bulunmuyorsa, kisinin bir bagkasinin yararina hareket etme
yiikiimliiligi yoktur. Haksiz fiil nedeni ile sorumluluk, fiilde bulunan kisiye aittir.
Ancak Borglar Hukukunda, bir kisinin bagkasinin fiili ile sorumlu oldugu haller de

mevcuttur. Bu duruma kusursuz sorumluluk hallerinde rastlanmaktadir®’.

Hukukun yasaklamis oldugu bir davranigta bulunmak hukuka aykirilik teskil eder.
Bor¢lar Kanunun 41.maddesi bu unsuru “haksiz bir surette” ifadesi ile ortaya
koymaktad1r58. Hukuka aykirilik kavramindan ne anlasilmasi gerektigine mevcut
bulunan iki teori ile cevap verebilmek miimkiindiir. Bu teorilerden biri siibjektif teoridir.
Teoriye gore “zarar verenin bu zarar verici davranista bulunmaya yetkili ve izinli
olmamas1” seklinde tanimlanmaktadir™. Failin fiilinde ayrica hukuka aykirilik bulunup
bulunmadigimin arastirilmas: gerekmez. Kusura dayanan her zarar verici fiil hukuka

aykir1 olarak kabul edilir®.

Objektif teori ad1 verilen diger goriise gore; hukuka aykirilik zarar goren kisi ve

mal topluluklarini koruma amacli hukuk diizeni tarafindan konulan emredici hukuk

5 Oguzman, Oz, s. 529.
Reisoglu, s. 151.
% Kiligoglu, s. 195.
% Tuba Akgura Karaman, “Haksiz Fiil Sorumlulugunda Hukuka Aykirilik Unsurunun irdelenmesi ve
Tehlike Kurali”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Erden Kuntalp’e Armagan, S.1, Y1l:3,
S. 553,
> Oguzman, Oz, s. 494.
% Akgura Karaman, “Haksiz Fiil Sorumlulugunda Hukuka Aykirilik...”, s. 557.
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kurallarma aykiriliktir®.  Failin  fiilinin hukuka aykirt olup olmadigmim ayrica

arastirilmasi gerekir®.
1.2.2.3. Zarar

Zarar unsurunu BK m.41 tanimlamamis ve zararin tanimi doktrin ve uygulamaya
birakilmigtir. Doktrin ve uygulamada ise zarar, genis anlamda zarar ve dar anlamda

zarar olmak iizere ikiye ayrilmistir.

En genis anlami ile zarar; bir kisinin malvarhi§inda veya sahis varliginda istegi
disinda meydana gelen azalmadir. Buna gore, zarar dncelikle maddi ve manevi zarar
olmak iizere ikili bir ayrima tabidir. Manevi zarar, bir kimsenin hukuka aykir1 bir olay
sonucunda duydugu manevi acidir. Maddi zarar ise kisinin malvarliginda rizas1 disinda
meydana gelen azalmadir. Maddi ve manevi zararda ortak olan tek unsur; hukuken
korunan menfaatlere tecaviiziin s6z konusu olmasidir. Bunun disinda, zarar kavrami
bakimindan “dogrudan zarar” ve “dolayli zarar” olmak iizere ikili bir ayirim daha
yapilmaktadir. Dogrudan zarar, bir hukuka aykir1 fiile maruz kalan kisinin bu fiil
nedeniyle araya ek bir sebep girmeden ugradigi zarardir. Buna karsilik, hukuka aykiri
fiillin magdura verdigi dogrudan zarara bagl olarak ek bir sebeple magdurun ugradig

zarar dolayl zarardir®®,

Zarar sorumlulugun en 6nemli unsurudur. Sorumluluk hukukunda tazminatin
dogabilmesi i¢in, haksiz fiiller de hukuka aykir1 bir davranis, tehlike sorumlulugunda
tipik tehlikenin gergeklesmesi, sebep sorumlulugunda objektif 6zen yiikiimliiliigliniin
ihlali sonucunda belirli bir zararin ger¢eklesmis olmasi gereklidir. Zarar olmayan yerde

hukuki sorumluluk olmayacaktir®.

Ceza Hukukunda suga tesebbiis failin cezalandirmasina yeterli olmasina ragmen,
sorumluluk hukukunda zarar vermeye tesebbiis tazminat i¢in yeterli degildir. Zaten
sorumluluk hukukunun temel amaci cezalandirmak degil, ortaya ¢ikan zarar1 kargilamak

yani tazmin etmektir®.

®L Eren, s. 546.

%2 Akgura Karaman, “Haksiz Fiil Sorumlulugunda Hukuka Aykirilik...”, s. 558.

%3 Betiil Tiryaki, “Ozen Yiikiimliiliikleri ile Sozlesmeden Dogan Koruma Yiikiimliiliklerinin Ispat Yiikii

Bakimindan Karsilastirilmas1”, Erzincan Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 12 (3-4), 2008, s. 269.
Tandogan, s. 63.

% Eren, s. 472.

% Eren, s. 472.
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1.2.2.4. 1lliyet Bag

Hukuk diizenimizde; ortaya ¢ikan zararla sorumlulugun baglandigi olay
arasindaki neden-sonug iliskisine, illiyet bagi denilmektedir®. Illiyet bag1 olmaksizin
sahsin sorumlulugu ortaya ¢ikmaz. Illiyet bagi, niteligi ne olursa olsun her tiir
sorumlukta biiyiik 6nem tasir ve bu nedenle de, hukuki sorumlugun oldugu kadar cezai

< 67
sorumlulugun da temel unsurlarindandir’”.

Hukuki sorumlulukta, sozlesme dis1 sorumlulukta, sézlesme sorumlulugunda,

kusur sorumlulugunda ve kusursuz sorumlulukta da illiyet baginin varligi aranmaktadir.

Sorumlulugun bir unsuru olarak illiyet bagi; 818 sayili Borg¢lar Kanununda
41.madde’de ve 6098 sayili yeni Borglar Kanununda da 49.madde’de sorumlulugun bir

sart1 olarak ongoriilmiistiir.
818 sayil1 Bor¢lar Kanununda 41.maddeye gore;

“Gerek kasten gerek ihmal ve teseyyiip yahut tedbirsizlik ile haksiz bir surette
diger kimseye bir zarar ika eden sahis, o zararin tazminine mecburdur. Ahlaka mugayir
bir fiil ile baska bir kimsenin zarara ugramasina bilerek sebebiyet veren sahis, kezalik o

zarari tazmine mecburdur.”

Anilan madde metninde; gerek 41/1 de yer alan “zarar ika eden” ve gerek se 41/2
de ki ““sebebiyet veren ” ifadeleri illiyet bagini isaret eden ifadelerdir.

6098 sayili yeni Borglar Kanununda da 49.madde 1.fikrada “ Kusurlu ve hukuka
aykirt  bir fiille baskasina zarar veren, bu zarari gidermekle yiikiimliidiir”

diizenlemesinde yer alan “zarar veren” ifadesi ile illiyet bag isaret edilmektedir.

Bir davranisin, zararli sonucun sebebi olmasi i¢in, bunun kusurlu veya kusursuz
olmasi, illiyet bagi agisindan 6nem tagimamaktadir. Zararli sonucu dogurmaya yonelik

olan her davranis, ister kusurlu, ister kusursuz olsun sebep niteligindedirGS.

% Tandogan, s. 71.
Tiftik, s. 53.
Nomer, s. 87.
Kiligoglu, s. 212.
Reisoglu, s. 153.
*" Fikret Eren, Sorumluluk Hukuku A¢isindan Uygun Illivet Bagi Teorisi, Seving Matbaasi, Ankara 1975,
S. 2.
% Eren, Sorumluluk Hukuku A¢isindan Uygun Illivet Bag: Teorisi, s. 133.
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Zarar veren sonucu birden ¢ok sebebin meydana getirmesi halinde; sonug¢ birden
cok sebebin birlesmesi neticesinde meydana gelir. Ancak birden ¢ok sebebin hukuken
dikkate alinabilmesi igin sebeplerin her birinin ortaya ¢ikan sonucun uygun sebebi
olmas1 gerekir. Sonucu birden ¢ok sebebin olusturmasi halinde o6ncelikle ¢oziimlenmesi
gereken sorun, zararin nasil ve kimler arasinda boliinecegi konusudur. Bu konuda iki
ihtimal ortaya ¢ikmaktadir. Birinci ihtimale gore; zararli sonucu meydana getirmeye
elverisli olan tim sebepler nazara alinir. Zararli sonucu ortaya ¢ikaran sebeplerin her
biri arasindaki illi iliski, uygunluk unsuruna uygun olarak olusmustur. Bu ihtimale
“sebeplerin igtimar” adi verilmektedir. Ikinci ihtimalde ise; zararli sonucu ortaya
cikarmaya elverisli olan sebeplerden yalnizca biri, sonugla uygun illiyet bagi i¢indedir.
Diger sebeplerle zararli sonu¢ arasinda illiyet bagi olusmamaktadir. Bu duruma ise;

“birden ¢ok sebebin yalniz birinin sonu¢ dogurmas1” adi verilmektedir®.
1.2.3. Kusursuz Sorumluluk Kavrami ve Kusursuz Sorumluk Halleri

Hukuk diizenimizde esas olarak kabul edilen sorumluluk tiiri kusur sorumlulugu
olmasina ragmen, bazi sosyal gelismeler nedeniyle ve hakkaniyetin gerektirdigi
nedenlerden dolay1 dogan zararlar nedeniyle kusuru bulunmayan kisilerin de sorumlu

tutulmalar gerekmis’® ve bu durumlar da hiikiim altia alinmistir.

Kusursuz sorumluluk; kusur sorumlulugun temel unsuru olan kusurun bir kosul
olmaktan ¢iktig1 sorumluluk tiirtinii ifade eden bir hukuk terimidir. Haksiz fiil
sorumlulugu, kural olarak fiilin hukuka aykiriigma ve failin kusurlu olmasina
dayandirilmissa da Borglar Kanununda da, baska kanunlarda da kusur aranmaksizin

sorumlulugun diizenlendigi haller mevcuttur.

Kanun koyucu sorumlu olan kisilere sorumlulugun kaynaklandig1 kisi veya sey
{izerinde bir denetim ve gozetim yiikiimliiligi yiiklemektedir’'. Bu denetim ve gézetim

yiikiimliiliiglinlin, 6zen gosterme yiikiimliiliigli oldugunu s6ylemek miimkiindiir.

Doktrinde, kusursuz sorumluluk halleri ¢esitli ayirimlara tabi tutulmaktadir.

Bunlardan ilki; “olagan sebep sorumlulugu- tehlike sorumlugu” “? ayirimu, bir digeri ise

% Eren, Sorumluluk Hukuku A¢isindan Uygun Illivet Bagi Teorisi, s. 147 vd.
70
Erten, s. 5.
& Eren, Bor¢lar Hukuku, S. 575.
"2 Eren, Bor¢lar Hukuku, s. 445.


http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Kusur&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/wiki/Hukuk
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“hakkaniyet sorumlugu-nezaret sorumlulugu ve ihtimam gosterme yiikiimiinden dogan

sorumluluk- tehlike sorumlulugu” " ayirmudir.

Bor¢lar Kanununda diizenlenen kusursuz sorumluluk hallerinde sorumluluk
sartlar1 her bir madde de ayrica belirtilmistir. Her bir madde de sorumlulugun kapsami
bu konudaki sartlar1 belirleyen hiikkmiin koruma amaci ile sinirlanmistir. Belirlenen
sinirlarin  diginda kalan zararlarin tazmini diizenlemenin diginda kalir. Kusursuz
sorumluluk héllerinde sorumlulugu gerektiren sartlarin varligini ispat yiikii davaciya
diismektedir. Davacinin ispat yiikiinii yerine getirdigi durumlarda, davali sorumluluktan
kurtulmasin1 saglayacak bir iddiada bulunursa bu iddiasin1 ispatla ylkimlidiir.
Kusursuz sorumlulukla ilgili olarak yetkili mahkemenin belirlenmesi, zamanagimu,
zararin tespit edilmesi konularinda konuyu diizenleyen hiikiimlerde aksi belirtilmis
olmadik¢a, Bor¢clar Kanununun kusura dayanan sorumluluk  hiikiimleri

uygulanmalidir’.

Bor¢lar Kanununda kusursuz sorumluluk halleri olarak; “istihdam edenin
sorumlulugu”, “hayvan idare edenlerin sorumlulugu”, “bina malikinin sorumlulugu”

diizenlenmistir

Incelenen konu acisindan doktrinde, iireticinin sorumlulugunun ve ilag iireticisinin
sorumlulugunun, hukukumuzda da var olan, birka¢ degisik sorumluluk tiiriine
sokulabilecegi savunulmaktadir. Sorumluluk tiirtiniin kusursuz sorumluluk oldugu ve
kusursuz sorumlulugun farkli tiirlerden birine dahil olacag: ileri siiriilmektedir. Bu
goriiglerden bir kismu dreticinin - sorumlulugunu tehlike sorumlulugu olarak

degerlendirmekte”, bir kismi eser sahibinin sorumlulugunun uygulanmasi gerektigini

® Oguzman, Oz, s. 587.

™ Oguzman, Oz, 5.589.

™ Bilge Oztan, Imalat¢inin Sorumlulugu eserinde imalatgimin sorumlulugunun tehlike sorumlulugu
ilkesine gore diizenlenmesi gerekliligini savunmaktadir ('s. 250 vd.).

Bu konuda Hasan Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu eserinde, 6098 sayili Tiirk Borglar
Kanunu yiiriirlige girdiginde ilag iireticisinin sorumlulugunun tehlike sorumlulugu kavramina dahil
edilmesi gerekliligini savunmaktadirlar (s. 96 vd.).

Ayrica Ergun Ozsunay, “Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk: Yapimcinin Sorumlulugu”, isimli
makalesinde Tiirk hukuku agisindan yapilacak bir diizenlemede imalat¢inin sorumlulugunun tehlike
sorumluluguna dayanmasi gerektigini belirtmistir (s. 144).

Haluk Tandogan’a gore ise; imalat¢inin sorumlulugu bir tehlike sorumlulugu olarak 6zel bir kanunla
diizenlenmelidir.

Ayse Havuteu ise Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu, eserinde degerlendirmeler
kisminda TKHK ‘da ki diizenlemelerin yetersiz oldugunu, Borglar Kanunun tasarisinda ki tehlike
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savunmakta’®, bir kisim istihdam edenin sorumlulugunun gegerli olacagmi ileri
sirmekte’’, son olarak bazi hukukgular™® ise iireticinin sorumlulugu kavraminin
tiikketicinin korunmasi hukukunda var olan hiikiimler ile ¢6zlimlenmesi gerektigi
gorlsini ileri stirmektedirler. Ancak, iireticinin sorumlulugunun tiiketicinin korunmasi
hukukunda var olan hiikiimler ile c¢oziimlenebilecegi gorlisiinde olan yazarlar;
TKHK’nin yeterli diizenlemeleri igermedigini ve kanundaki diizenlemelerin yeniden
yapilmast veya ayri bir sorumluluk halinin diizenlenmesinin yerinde olacagl79

gorlsiindedirler.

Bu goriisler disinda Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 4. maddesine
dayanilarak cikarilan “Ayipli Malin Neden oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik™” ile ilgili elestiriler de mevcuttur. Bu elestiriler yonetmeligin, kanuna aykiri
nitelikte olmasindan dolayr uygulanamayacagi yénﬁndedirgo. Ayrica bu konuda

Yargitay; vermis oldugu kararlarda {reticinin sorumlulugu kavraminin kusur

sorumlulugu kavraminin direticinin sorumlulugu sorunun ¢éziimiinde kullanilacak bir yol olabilecegini
ancak, bu durumda da mahkemelerin verecegi kararlarin dnemli olacagindan bahsetmistir (s. 153 ).

Rona, Serozan, “Tiiketiciyi Koruma Kanunu Degisikliginin Art1 ve Eksileri”, s. Istanbul Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi, LXI (1-2) , Yil: 2003. (Yazar, TKHK’nin 4.maddesinin, {reticinin
sorumlulugunu kusur O6gesinden arindirilmig tipik bir tehlike sorumlulugu olarak diizenledigi
goriisiindedir.)

% Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu eserinde iireticinin sorumluluunun eser ve bina malikinin
sorumluluguna benzer sekilde olagan sebep sorumlulugu oldugunu ve buna gore ¢oziimlenmesini
onermektedir. Mustafa Tiftik, Tirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarimin Genel Kural Ile Diizenlenmesi
Sorunu isimli eserinde ireticinin sorumlulugunun kusursuz sorumluluk oldugunu ve BK. madde 58’e
gore ¢oziimlenmesi gerektigi fikrini ileri siirmiistiir (s. 45).

" Hasan Petek, Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu eserinde, 6098 sayili Bor¢lar Kanunu yiiriirlige
girene kadar ilag¢ iireticisinin sorumlulugunun istihdam edenin sorumlulugu kavramina dahil edilmesi
gerekliligini savunmaktadirlar (s. 96 vd.) .

® M.Resit Karahasan Sorumluluk Hukuku eserinde Tiiketicinin Korunmasi Hakkindaki Kanunundan
onceki devrede iireticinin sorumlulugunun Borg¢lar Kanununun genel hiikiimlerine gore ¢oziimlenmesi
gerektigini, kanun yiiriirliige girdikten sonra ise; {ireticinin sorumlulugu kavraminin Tiiketicinin
Korunmasi1 Hakkindaki Kanunun ilgili hiikiimleri ile ¢dziimlenmesi gerektigini savunmaktadir (s. 230
vd).

Mustafa Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, Yetkin
Yaynlari, Ankara 2005, s. 45-46.

" Havutgu, s. 152. Ayrica Caglar Ozel, “Yapimcinin Sorumlulugu Sorunu”, isimli makalesinde kanunun
diizenlemesinin yeterli olmadigini, yapimcinin sorumlulugunun, tehlike sorumluluguna baglanmasini
gerektigini savunmaktadir (S. 813).

Serozan, s. 349. Yazar, iireticinin fabrikasyon bozukluklarindan tiiketiciye ve tiim ii¢iincii kisilere karsi
kusursuz sorumlulugunun 6zel bir diizenlemeye baglanmasini dnermektedir.

8 Tuba Akgura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 130, 144-148. Yazar, TKHK 4.maddede kusur sorumlulugunun benimsendigini,
ancak yonetmelik ile objektif sorumlulugun getirilmesinin normlar hiyerarsisi bakimindan uygun
olmadigini belirtmektedir. Ayrica Ayse Havuteu’ da Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin
Sorumlulugu, eserinde ayn1 fikri ileri stirmektedir (s. 118 vd.).
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sorumlulugu oldugunu ve konunun bu nedenle Borglar Kanunun 41. maddesi ile

¢oziimlenecegi yoniinde bu goriislerden tamamen farkli yonde goriis bildirmektedir®.

Tim bu gortsler ve bilgiler 1s1ginda asagida, Borglar kanununda mevcut olan
“istihdam edenin sorumlulugu”, yiiriirliige girecek olan 6098 sayili1 Bor¢lar Kanunu’nda
mevcut olan “tehlike sorumlulugu” kavramlar1 ve Tiketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanunda ve ilgili olarak ¢ikarilan yonetmeliklerde mevcut bulunan “lreticinin
sorumlulugu” kavramlar1 incelenecek olup, ilag iireticisinin sorumlulugunun tiirii bu

sorumluluk halleri g6z 6niine alinarak saptanacaktir.
1.2.3.1. istihdam Edenin Sorumlulugu

Is hayatinin gelismesi ile bir kisinin islerini tek basma yapmasi giiglesirken ¢ogu
zaman da imkansiz hale gelmektedir. Oyle ki, isin niteligi, bilyiikliigii, teknik bilgi ve
ihtiyaglar isin yiritiilebilmesi igin baska kisilerin yardimin1 gerektirebilmektedir. Bir
isin goriilmesi i¢in borg altina giren kisi, bir takim kisilere bagvurabilir®. Séz konusu
isin goriilmesi i¢in yardimcilar (calisanlar veya miistahdemler) calistirabilir.

Yardimcilar, ¢esitli hukuki iliskiler icinde calistirilabilirler.

Yukaridaki bilgiler 1s1ginda bu sorumluluk tiiriinde; bor¢lunun, alacakliya olan
borcunu dogrudan kendisinin degil, calisandan faydalanarak yerine getirmesi
durumunda g¢alisandan kaynaklanan bir sorumluluk s6z konusu olmaktadir. Bagkalarini
istthdam eden kimse, maiyetinde istihdam ettigi kimselerin hizmetlerini ifa ettikleri
esnada yaptiklar1 zarardan mesuldiir. Su kadar ki bdyle bir zararin vuku bulmamasi i¢in
hal ve maslahatin icap ettigi biitiin dikkat ve itinada bulundugunu yahut dikkat ve
itinada bulunmus olsa bile zararin vukuuna mani olamayacagini ispat ederse sorumlu
olmaz. Istihdam edenin, ¢alistirdig1 kisiden daha yetkili ve bilgili olmas1 gerekmemekte,

emretme ve denetleme durumunda olmasi yeterli gérﬁnmektedirB?’.

Bu iliski iiretici ve calisan arasinda ise bir hizmet sozlesmesinin varligin

gerektirir®. Hizmet sozlesmesi istihdam edene c¢alisani sozlesmeye uygun sekilde

81 Bu konuda 3. Boliimde Yargitay Kararlarina yer verildiginden bu kisimda deginilmeyecektir.
% Bozer, s. 179.
Eren, Bor¢lar Hukuku, S. 574.
8 Oguzman, Oz, $.598.
Petek, s. 88.
Tandogan, s. 111-112.
8 Tandogan, s. 110.
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istihdam etme yetkisi verir. Boylece bir altlik-iistliik iliskisi s6z konusu olur. Biiyiik bir
isletmede istihdam edenin ¢alisana dogrudan talimat vermesi miimkiin olmayabilir.
Istihdam eden, gozetleme ve denetleme gdrevini araci kullanarak yerine getirilebilir.
Ancak bu durum istihdam edenin alt diizeydeki ¢alisanlarin igin goriilmesinde verdikleri
zararlardan sorumlulugunu ortadan kaldirmayacaktir®. Istihdam edenin tiizel kisi
olmasi durumunda tiizel kisinin sorumlulugu s6z konusu olacaktir®. istihdam edeninin
gostermek durumunda oldugu O6zen; calisanin se¢iminde, talimat vermede ve
denetlemede olmak iizere ii¢ alandadir. Buna gore, istihdam eden, ¢alisanin kendisine
verilen igin yapilmasi sirasinda bagkalarma verdigi zarar1 gidermekle yiikiimlidiir.
Istihdam eden, calisanimi segerken, isiyle ilgili talimat verirken, gdzetim ve denetimde
bulunurken, zararin dogmasin1 engellemek igin gerekli 6zeni gosterdigini ispat ettigi
takdirde sorumluluktan kurtulabilir®’. Bir isletmede istindam eden, isletmenin calisma
diizeninin zararin dogmasini 6nlemeye elverisli oldugunu ispat etmedikge, o isletmenin
faaliyetleri dolayisiyla sebep olunan zarari gidermekle yikiimlidiir®. istihdam eden,
Odedigi tazminat i¢in zarar veren calisana, ancak onun bizzat sorumlu oldugu 6lciide

riicu hakkina da sahip olmaktadir.

818 sayili Bor¢lar Kanununda 55. madde de diizenlenen istihdam edenin
sorumlulugu 6098 sayilt yeni Borglar Kanununda 65. madde de diizenlenmektedir. Her
iki diizenlemenin de amaci bir isin goriilmesinde baskalarini istihdam edenlerin, isin
goriilmesi sirasinda {iglincii kisilere verilen zararlardan kusurlari olmasa dahi sorumlu
olmalarin1 6ngérmiistiir. Borglar Kanununun 55. maddesine gore; istihdam edenin
sorumlulugu hiikiimlerinden yararlanarak bulunacak ¢oziim igin ise bu sorumluluk
tiirlinde var olan sartlar goz oniine almmahdir. Istihdam edenin calistirdig kisilerin

verdikleri zararlardan sorumlu tutulabilmeleri i¢in su sartlar mevcut olmalidir;

e Istihdam eden ile zarar veren kisi arasinda ¢alistirma iliskisi mevcut olmalidir;

Reisoglu, s.162.

8 Oguzman, Oz, 5.590-591.
Petek, s. 89.
Tandogan, s. 120.

8 Oguzman, Oz, $.591.
Kiligoglu, s. 234.
Eren, s.581.

87 Reisoglu, 5.166.

8 Tandogan, 5.120- 121.
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e Zarar, hizmetin ifas1 sirasinda ve hizmetle ilgili olarak meydana gelmis

olmalidir

e Zarar, yardimci ¢alisanin haksiz bir fiilinden dogmus olmali ve yardimeci

¢alisann fiili ile zarar arasinda uygun nedensellik bagi bulunmalidir®,

llag iireticisinin sorumlulugunda, genellikle yapim ve iiretim hatalari, gelisim
hatalar1, uyar: hatalar1 ve hatali iiretimler sz konusu olmaktadir. ilgili maddedeki 6zen
yikiimliligl isletmenin iyi organize edilmesi olarak diisiiniiliirse, ilag iireticisinin
sorumlulugu buna dayanacaktir. Ilacin gelistirilmesi siirecinde yaptigi arastirma ve
denemelerle ilacin iiretilmesini saglayan ¢alisanin ortaya ¢ikan zarardan sorumlu oldugu
sOylenebilirse de, iiretimin yapilabilmesi icin istihdam eden ve istihdam eden tiizel kisi
ise organlart karar merci oldugundan sorumlu g¢alisan degil, istihdam eden olmalidir.
Ozellikle fabrikasyon hatalarinda, hata makineler tarafindan yapildigindan bu maddenin

uygulanmasi imkani ¢ok sinirlt kalir®,

Ayrica bu madde uyarmnca fireticinin sorumlu tutulabilmesi i¢in magdurun,
iiriindeki ayibin ¢alisanin fiilinden kaynaklandiginin ispat etmesi elestirilebilecek diger
bir husustur. Glinliimiizde kullanilan teknoloji diisiiniildiigiinde, {iretim esnasinda olusan
hatanin bir makineden mi, yoksa ¢alisanin fiilinden mi kaynaklandigini ispat edebilmek
oldukea giictiir. Bu durumu ayirt edebilmek énemli bir teknik bilgi gerektirmektedir. Ve

bdyle bir ispat yiikiinii zarar gérene yiliklemek adil bir durum gibi gé‘)zijkmemektedirgl.

llag iiretimine iliskin olarak istihdam edenin sorumlulugunun uygulanabilirligi
konusunda ise; yukarida agiklanan nedenlerle, mevcut Borglar Kanunu ve yiiriirliige
girecek olan Borglar Kanununda da ilgili hitkiimler, iireticinin sorumluluguna iliskin
olarak zararin dogmasi sonucunda zarar1 karsilamaya yonelik hiikiimler gibi

goriinmemektedirler®,

8 Oguzman, Oz, 5.594-595.
Eren, s. 578.
% Bilge Oztan, Imalatcinin Sorumlulugu, Turhan Kitabevi, Ankara 1982, s. 207.
! Akgura Karaman, Ureticinin Ayl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere Kars
Sorumlulugu, s. 101.
% Oztan, s. 202-208.
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1.2.3.2. Tehlike Sorumlulugu

Ulasim araglarindaki hizli gelismeler, sanayi tesislerindeki ¢ogalma, teknik
alanindaki ilerlemeler insanogluna fayda saglamasinin yaninda ¢esitli zararlara da sebep
olmaktadir. Teknolojinin gelismesi sonucunda sanayi tesislerinde kullanilan maddeler
cesitlenerek, insanlarin yasamlarini yillar igerisinde daha ¢ok tehdit eder hale gelmistir.
Sanayi tesislerinin verdigi faydalar g6z oniline alindiginda bu tesislerden vazgecilmesi
miimkiin olmamaktadir. Bu tesislerin ortaya c¢ikardiklar1 zararlar nedeni ile bu
girisimlerde bulunan kisilerin kusurlu olmasalar dahi ortaya ¢ikan zarardan sorumlu
olmalart gilinlimiizde ¢esitli devletler tarafindan hukuk diizenlerinde yer bulan bir
prensip olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Burada amaglanan 6zellikle giiglitye kars1 zayifin
korunmasidir. Bu diisiinceler sonucunda ortaya ¢ikan sonug ise, tehlike esasina dayanan
bir sorumluluk tiiriinlin varligma duyulan ihtiya(;tlr%. Tehlike sorumlulugunu isvicre,
Avusturya ve Almanya ozel yasalar ile Fransa, Italya, Hollanda ve Belgika genel

kurallar ile diizenlemislerdir®

“Tehlike sorumlulugunun temelini 19. yiizyilda Fransiz Hukuku’nda benimsenmis
olan risk teorisi olusturur. Fransiz Hukuku 'nda, hukuka aykirilik ile kusurdan bagimsiz
akit dist bir sorumluluk ongoren her teori risk teorisi olarak nitelendirilir. Risk
teorisinde asil olan ise, akit disi tazminatin sarti olarak kusurun yerini baska bir
kavram almasi ya da bu kusurun yerini alan kavram, zarar doguran faaliyetin tasidigi

tehlike olmasidir. %> .

Tehlike sorumlulugu kavrami kusursuz sorumluluk hallerinin bir tiirii olmakla
beraber bu sorumluluk tiiriinde agir bir tehlike tasiyan bazi faaliyetleri, isletmeleri veya
tesisat1 yiiriiten®® kisinin sebep oldugu zarari tazmin etmesi gerekmektedir®. Tehlike
kavrami, zararin gerceklesmesi ihtimalinin yiiksekligi ve gergeklesebilecek zararin

agirhgini ve biiyiikligiini ifade etmektedir. Bu sebeple tehlike sorumlulugunun sz

% MustafaTiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, Yetkin
Yayinlari, Ankara 2005, s. 6 vd..
% Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, s. 63.

Giizin Ucisik, “Tehlike Sorumlulugunun Genel Kural ile Diizenlenmesi Bashkli Tebligi”, Gazi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara,
Ankara 2009, s. 129 vd.

% Ugisik, s. 127.

% Haluk Tandogan, “Tehlike Sorumlulugu Kavrami ve Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluluklarmimn
Diizenlenmesi Sorunu”, Banka Ve Ticaret Hukuku Dergisi, 10 (2), 1979, s. 294.

" Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarimin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, s. 21.
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konusu olabilmesi i¢in, tehlike kavraminin bu iki anlamindan birisinin gerceklesmis
olmasi sarti aranmaktadir®®. Tehlikeyi doguran isletme ve tesislerin zarara yol agmaya
asir1 egimli ya da yol acacaklar1 kazalarin agir sonuglar dogurmasi tehlikenin agirligini
gosterir. Zararin tehlike arz eden faaliyetin kestirilebilir bir sonucu olarak dogmus

olmas sorumlulugun dogmast igin yeterlidir™.

Tehlike sorumlulugunu, haksiz fiil sorumlulugu olarak nitelendirmek miimkiin
olmamaktadir. Tehlike sorumlulugunun haksiz fiil olarak degerlendirilmesinin miimkiin
olmamasinin nedeni; haksiz fiil sorumlulugunda bir fiil zarara sebep olurken, tehlike

100

sorumlulugunda bir olgunun zarara sebebiyet vermesidir~". Ayrica bahsi gecen olgular

yetkili makamlarin izin verdigi, mesru faaliyetlerde bulunan isletme ve faaliyetlerdir.

101 " Ancak bazi isletmelerin

Bu nedenle bu isletme ve faaliyetler hukuka uygundurlar
baskalarima zarar verme olasilig1 yiiksek seviyede bulunmaktadir. Bunlar ii¢lincii

kisilere zarar verme konusunda potansiyel tasimaktadirlar.

Tehlike sorumlulugunun farkl goriislere dayandirilmasi da miimkiindiir. Bu
goriisler; sebebiyet goriisli, menfaat ve fayda saglanan sorumluluk goriisii ve hakimiyet

goriisiidiir.

Sebebiyet goriisii; isletmelerin kurum ve kuruluslarin yiiriitmekte olduklari is
nedeni ile tehlike yaratilmis ise, meydana gelen zarar verici olayda kusurlar1 olmasa bile

yine de sorumlu tutulmalar: gerektigini ifade eder'%%

Bu ilkeye gore; sorumlulugun
ortaya ¢ikmasi i¢in zarara sebep olma yeterlidir. Zarar veren fiil ile zarar arasinda uygun

illiyet bagi mevcut ise, sorumluluk dogmus olacaktir.

Menfaat ve fayda saglanan sorumluluk goriisiine gore; tesis ve isletmeleri ile yarar

saglayan kisiler, bu tesis ve isletmeler bagkalar1 i¢in tehlike olusturuyor ise tehlikenin

103

gergeklesmesinden dolay1 dogan zararlari da tazmin etmelidirler™". Menfaat kime ait ise

zarara da o katlanmalidir goriigii hakkaniyet diigiincesine uygun olacaktir.

% Siileyman Y1lmaz, “Tiirk Borglar Kanunu Tasarisinda Sebep Sorumluluklarina iliskin Yeni Hiikiimler”,
Ankara Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 59 (3), 2010, s. 551-578.

% Ugisik, 5.127.

190 Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, . 24.

101 Erdem Biiyiiksagis, “Tehlike Esasina Dayanan Genel Sorumluluk Kurali Uzerine Elestirel
Degerlendirmeler”, DUHFD, 8 (1), 2006, s. 2.

1921 event Akin, Is Kazasindan Dogan Maddi Tazminat, Yetkin Yaymlari, Ankara 2001, s. 90.

103 Korkusuz, s. 154.
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Hakimiyet gorlisii ise; kisi hakimiyet alani i¢inde bulunan nesne, tesis veya
isletmenin baskalarina verdigi zarardan sorumlu olmalidir. Hakimiyet alanina sahip olan
kisi gerekli Ozeni goOsterip, Onlem alarak zararin meydana gelmesini

engelleyebilecektir’®.

Tiirk hukukunda tehlike sorumlulugu hali 6zel yasalarda bulunan hiikiimlerle

diizenlenmekte idi®®

. Ancak yeni Borglar Kanunu ile bu diizenlemelere yeni bir madde
eklenmistir. “Tehlike sorumlulugu ve Denklestirme” baslikli 71. maddeye gore:
“Onemli élciide tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu takdirde,

bu zarardan isletme sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur.

Bir igletmenin, mahiyeti veya faaliyette kullanilan malzeme, aracglar ya da gii¢cler
g6z oniinde tutuldugunda, bu islerde uzman bir kisiden beklenen tiim Ozenin
gosterilmesi durumunda bile sik¢ca veya agir zararlar dogurmaya elverisli oldugu
sonucuna varilirsa, bunun oénemli élgiide tehlike arz eden bir isletme oldugu kabul
edilir. Ozellikle, herhangi bir kanunda benzeri tehlikeler arz eden isletmeler icin ézel
bir tehlike sorumlulugu ongoriilmiisse, bu isletme de onemli olgiide tehlike arz eden

isletme sayilir.
Belirli bir tehlike hali igin ongoriilen ozel sorumluluk hiikiimleri saklidir.

Onemli él¢iide tehlike arz eden bir isletmenin bu tiir faaliyetine hukuk diizenince
izin verilmis olsa bile, zarar gérenler, bu isletmenin faaliyetinin sebep oldugu

)

zararlarimin uygun bir bedelle denklestirilmesini isteyebilirler.’

818 sayil1 Bor¢lar Kanununda yer almayan bu yeni diizenleme ile tehlike esasina
dayanan sorumlulugun genel ilkesi diizenlenmektedir. Hukukumuzda baz1 06zel
kanunlarda diizenlenmis olan tehlike esasina dayanan sorumluluk halleri yeterli sayida

degildir. 6098 sayili kanunun gerekcesinde de® ozel yasalarin yetersiz oldugundan

194 Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural lle Diizenlenmesi Sorunu, s. 17.

5 Tirk hukuk sisteminde 6zel yasalar ile diizenlenen Tehlike sorumlulugu hallerine; 2918 Sayih
Karayollar1 Trafik Kanunu’na gére Motorlu Arag Isletenin ve Tesebbiis Sahibinin Sorumlulugu (m.85),
2872 sayili Cevre Kanununa Gore Cevreyi Kirletenin Sorumlulugu (m. 28), 8559 sayili Petrol Kanununa
gore Petrol Hakki sahibinin sorumlulugu ( m. 86) drnek olarak verilebilecek diizenlemelerdir. bkz. Ugisik,
s.132.

106 6098 sayili Bor¢lar Kanunun 70. madde gerek¢esinde; “Bor¢lar Kanunumuzun kaynagini olusturan
Isvicre hukukunda, tehlike sorumlulugunun Ongoriildiigii bircok o6zel kanun bulundugu halde,
Hukukumuzda bu konuya iligkin yeterli sayilabilecek yasal diizenlemelerin olmamasi karsisinda, s6z
konusu maddede tehlike sorumlulugunun genel ilkesinin belirtilmesi uygun goriilmiistiir.” denmektedir.
(ilgili madde gerekge metninde 70. madde olarak diizenlenmis ancak 71.madde olarak kanunlagmistir.)
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bahisle tehlike sorumlulugunun genel ilke ve kosullarinin belirlenmesi gerektigi dile

getirilmistir.

Bu acgiklamalar 1s181nda hatali {iretilen ilaglarin kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan
zararlar ic¢in, zarara ugrayan Kkisilerin, tehlike sorumlulugu ilkesine dayanarak ilag
ireticisine  basvurabilecekleri sonucuna varilmast mimkiin olabilir. Tehlike
sorumlulugunun uygulanabilmesi i¢in isletmelerde yiiriitiilen faaliyetin tehlikeli olmasi
gerekmektedir. Ila¢ endiistrisinde de miimkiin olan tiim 6zen gdsterilse dahi zarar verici
tiim etkiler saptanamayabilir ve gelisim hatalar1 ortaya ¢ikabilir™”’. Bahsedilen zarardan
ilag iiretiminden fayda saglayan tiretici sorumlu olmalidir. Tiiketicinin de tehlikenin bir
boliimiine katlanmasi s6z konusu olabilir. Bu durum ancak tiiketicinin, {irtiniin
muhtemel yan etkileri konusunda uyarilmis olmasi durumlarinda miimkiin olabilir.

Tiiketici burada ilacin bu tehlikelerini bilerek kullanmis ve bu yan etkileri goze almis

kabul edilir.

Ancak ireticinin sorumlulugunun tehlike sorumluluguna dahil edilemeyecegi

108 jse: tehlike sorumlulugunun kaynaginda; bazi faaliyet ve

yoniindeki goriise gore
isletmelerin toplum agisindan yogun tehlike kaynagi olmalari, s6z konusu faaliyetlerin
zarara sebebiyet vermeye asirt meyilli olmalar1 yahut sebep olduklar1 kazalarin agir
sonuglar dogurmasi bulunmaktadir. Tehlike sorumlulugunun dogmasi ic¢in bu sartlarin
gerceklesmesi yeterlidir. Ayrica 6zen ddevinin ihlal edilmesine gerek yoktur. Yine ayni
goriise gore; Ureticinin {irlin dolayisiyla sorumlulugu iiretim faaliyetinin yogun tehlike

kaynagi olmasi degil iirliniin ayiplt olmasidir.

Ureticinin sorumlulugu kavraminda iireticiye sorumluluk yiiklenmesinin nedeni,
triiniin ayipli olmasidir. Tehlike sorumlulugunda ise, iiretim faaliyetinin toplum
acisindan yogun tehlike kaynagi olmasidir'®. Ureticinin sorumlulugunun dogmasi i¢in
tirtiniin ayipli olmas1 kosulunun aranmasi, sorumlulugu tehlike esasindan ve dolayisiyla

tehlike sorumlulugu kavramindan uzaklagtirmaktadir.

19 petek, s. 9 8.

18 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, 5.12..7. ) )

109 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karsi Sorumlulugu, 5.126-127.
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1.2.4. Tiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanuna Gore Sorumluluk

Tiiketici hukuku, toplumlarin ekonomik ve sosyal olarak gelismeleri sonucunda
var olan yasalarin tiiketicilerin haklarin1 korumakta yetersiz kalmalar1 sonucunda ortaya
¢ikan yeni bir hukuk dalidir™. Tiiketici ve tiiketicinin korunmasi kavramlari gerek
ulusal gerekse uluslararast hukukun giincel konularindan biridir™!. Ozellikle
sanayilesmis tilkelerde ve AB gibi birliklerde, tiiketicinin korunmasi kavraminin
tyilestirilmesine yonelik reformlar yapllmlstlrllz. Cok sayida tiiketicinin bulundugu bir
pazar olan AB’nde tliketicinin korunmasina yonelik bir irade mevcuttur. AB’nde bu
konuda birgok diizenleme yapilmis ve bu diizenlemelerin {iye devletlerde de
uygulanmasi igin gesitli direktifler ¢ikarilmistir. Anilan diizenlemelerin genel amaci
tilketicileri tehlikeli ve bozuk {iiretimden korumak, menfaatlerini gézetmektir“3. Bu
amaglar dogrultusunda Avrupa Birligi komisyonunun 1968 yilinda basladig

calismalarin sonucunda 1985 tarihinde, hatali iiriinlerden kaynaklanan sorumlulukla

ilgili “ Hatali iiriin Nedeniyle Sorumlulukla Iigili Uye devletlerin Kanuni ve Idari
Diizenlemelerinin Yeknesaklastirilmas: Hakkinda Avrupa Konseyi Direktifi” kabul
edilmistir™*.

Ad1 gecen direktif ile iiye iilkeler igin, {i¢ yil igerisinde lireticinin sorumlulugu
alaninda kusursuz sorumluluk diizenlemesi yapilmasi éngoriilmektedir. Bu diizenleme
ile iiye tilkelerden bazilar1 6zel kanunlar ¢ikartarak, bazilar1 ise Medeni Kanun ya da
Tiiketicilerin Korunmasi Kanunlarina dahil etmek suretiyle direktif hitkiimlerini ulusal

hukuklarma dahil etmislerdir'™.

Direktif ile triiniin sebep oldugu zararlardan davalinin kusursuz sorumlulugu

esast kabul edilmistir*®. Bu diizenlemeye gore; bir iirliniin {ireticisi piyasaya stirdiigi

110 By konuda bkz. Renan Baykan, Tiiketici Hukuku Mevzuata lliskin Yorum- Elestiri-Oneri, Istanbul
Ticaret Odas1 Yayin No:2005-41, Istanbul 2005, s. 21-29.
M Omer Arbek, Satim Konusu Ayiplt Malin Tamir Edilmesi, Yetkin Yayinlari, Ankara 2005, s. 95.
"2 Arbek, s. 96.

Emrah Cengiz, Tiiketicinin Korunmasi, Beta Yaymevi, Istanbul 2007, s. 13-17.
2 Arbek, s. 99.
" petek, s. 100.

Betiil Tiryaki, “Avrupa Konseyi’nin 25.7.1985 Tarihli Direktifi'ne Gére Ureticinin Sorumlulugunun
Sartlar1 ve Tiiketicinin Korunmasi Mevzuati ile Mukayesesi”, AUHFD, 55 (2), 2006, s. 229-248.
5 Ergun Ozsunay, “ilag imalatcismim Sorumlulugu”, Uluslararast I. Saglik Hukuku Sempozyumu: 24-25
Nisan 2008 — Istanbul, Levha Yayinevi, Istanbul 2011, s. 150.
18 Feriha Bilge Tanribilir, “Milletleraras1 Ozel Hukukta Uriin Sorumluluguna iliskin Kurallara Genel
Bakis”, Gazi Universitesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara,
Gazi Universitesi Tletisim Fakiiltesi Basimevi, Ankara 2009, 5.263-289.
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tirtindeki bir hatanin herhangi bir zarara neden oldugu durumlarda, {iriiniin hatali olup
olmadigin1 bilmese dahi sorumlu tutulmaktadir. Ureticinin yapim, fabrikasyon, iiretim

hatalar1 ve iiretim kagaklari bu sorumlulugun iginde yer almaktadir™'’

. Gelisim hatalar
konusunda ise iiye iilkeler farkli bir diizenleme yapmadiklar siirece iiretici gelisim
hatalarindan sorumlu tutulmamaktadir. Ureticinin sorumluluktan kurtulabilmesi icin ise,
piyasaya siiriilen iriiniin tretildigi zaman bilim ve teknigin ulastif1 son duruma gore,
iireticinin, triinde var olan hatayr bilmesinin miimkiin olmayacagini iddia etmesi

gerekmektedir.

Tiiketicinin korunmasmin kazandigi 6énem dogrultusunda iilkemizde de adimlar
atilmis ve bu kapsamda bir yasanin ¢ikmast 1995 yilin1 bulmustur™®. 23.2.1995 tarihli
ve 4077 sayili Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun ile 6nemli bir gelisme
saglanmistir. Ancak ekonomik ve sosyal alandaki gelismeler ve Avrupa Birligi
mevzuatina uyum ig¢in yapilan yeni diizenlemeler sonucunda bu kanunun degismesi

119

gerekmistir. S6z konusu kanun 4822 sayili kanun " ile degistirilmistir. Direktif

dogrultusunda Tiirk hukuk diizeninde yonetmelikler ¢ikarilmistir.

Hukukumuzda, tireticinin sorumlulugu konusu, Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun 6ncesinde, mevcut kanunlardaki bazi hiikiimlerin tiiketici yararina yorumlanmasi
ve bu konuda “kanun boslugu” veya “gercek bosluk™ oldugu kabul edilerek MK m. 1
geregince boslugun hakim tarafindan doldurulmasi suretiyle ¢6ziimlenmeye

calisilmistir. TKHK sonrasinda ise, konu kismen ¢6ziime kavusturulmus sayilabilir 120,

Ureticinin sorumlulugunun niteliginin belirlenmesi agisindan 4077 sayili kanunun
ilk diizenlemesi ve onu degistiren 4822 sayili kanun farkli igeriklere sahiptir. 2003
degisikligi oncesinde kanunun 4. maddesinin 2. fikrasi {ireticinin sorumlulugunu hiikkme
su sekilde baglamaktaydi; “ ...Ayipli maldan ve/veya ayipli malin neden oldugu her
tirlii zarardan dolayr tiiketiciye karst satici, bayi, acente, imalat¢i-iiretici ve

ithalatginin, miistereken ve miiteselsilen sorumlu olduklari, satilan maln ayipli

Seda Ulas Kisa, “Avrupa Topluluk Hukukunda Tiiketici Haklar1 ve Tiiketicinin Korunmasi”, M.Kemal
Oguzman’in Anisina Armagan, Istanbul 2000, s. 1175.
117 Petek, s.100.
18 Hasan Seckin, Ozanoglu, “Mukayeseli Hukuk ve Tiiketicinin Korunmast Hakkinda Kanun Agisindan
Tiiketiciyi Koruyan Diizenlemelerin Kisi Bakimindan Uygulanma Alan1” , M.Kemal Oguzman’in Anisina
Armagan, Istanbul 2000, s. 665.
19 4822 sayili Kanun, 14.03.2003 tarihinde Resmi Gazete ’de yaymlanmus ve 36. gegici 1. maddesi
yaymu tarihinde, digerleri yayimu tarihinden itibaren ii¢ ay sonra yiiriirliige girmistir.
1. Y1lmaz Aslan, Tiiketici Hukuku, EKin Kitabevi, Bursa 20086, s. 211.
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oldugunun bilinmemesinin bu sorumlulugu ortadan kaldirmayacagi”. Bu climlelerle
ireticinin ayipli mal nedeniyle kusursuz sorumlulugunun diizenlenmis olup olmadigi

doktrinde tartigilan bir konu olmustur*?"

4077 sayili kanunda, saticinin ayiba karsi tekeffiil borcu kapsaminda, ayipl
malin neden oldugu zararlar nedeniyle tazminat isteminin kosullart belirtilmemistir. Bu
kosullar belirtilmedigi icin doktrinde bazi yazarlar'® ayiphh malin neden oldugu
zararlardan dolay1 tiiketicinin tazminat talebinin kosullarinin genel hiikiimlere gore

belirlenmesi  gerektigini savunmaktadirlar'®,

Bu goriise gore; tiiketici secimlik
haklarindan biri ile birlikte tazminat talep ediyor ise, tazminat talep etme imkaninin
sadece sozlesmeden donme se¢imlik hakkinin kullanilmasina bagli olarak ve BK. 205.
maddede Ongoriilen kosul ve esaslara gére mevcut oldugu; secimlik haklardan birine
bagli olmaksizin talep edilecek tazminatin da BK 96. maddede ongoériilen kosullara
bagli oldugu kabul edilmektedir. Borg¢lar Kanunu 205. maddede; sézlesmeden donme
secimlik hakkinin kullanilmasina bagl olarak, saticinin dogrudan zararlar i¢in kusursuz
sorumlulugu, dolayli zararlar icin ise kusur esasina bagli olan sorumlulugu kabul
edilmektedir. Ancak bu ayirim konusunda ve sorumlulugun niteligi anlaminda

doktrinde fikir birligi bulunmamaktadir. Doktrinde, Borglar Kanunu ¢ergevesinde

¢ogunlukla, 6liim ve yaralanma dogrudan zarar kavramina dahil edilmektedir.

Bazi yazarlar®* BK 205. maddede belirlenen saticinin kusursuz sorumluluk
halinin dahil edildigi dogrudan zarar kavramina verilen anlam ile 4077 sayili kanundaki
ayipli malin neden oldugu her tiirlii zarardan dolay: iiretici, ithalatgi, bayi ve acenteyi de
saticiyla beraber miiteselsilen sorumlu tutmanin anlaminin ¢ok ag¢ik olmasa da iireticinin

- . e e e e . . 12
kusursuz sorumlulugunu diizenledigini ileri siirmiiglerdir .

4077 sayili kanunun 4822 sayili kanun ile degistirilmesinden sonra, kanunda
ayipli mal ve hizmetler ayr1 maddelerde diizenlenmistir. 4. maddede; malin ayipli olup
olmadigimin tespitinde dayanilan 6l¢iit bakimindan 6nceki kanuna goére bir degisiklik

bulunmamaktadir. Ancak, maddenin tiimii dikkate alindiginda onceki metinden farkl

2 Havutgu, s. 112.
122 Aydin Zevkliler, A¢tklamal Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, s. 85-86.
2 Havutgu, s. 112.
124 Omegin; ZevKliler, Actklamal: Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, s. 90.
Tiftik, Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarimin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, s. 45-46.
125 Kars1 goriis olarak Caglar Ozel, Yapimcinin Sorumlulugu Sorunu, 5.799.
Ayrica bu konuda Bkz. Havutgu, s. 113 vd.
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olarak “ ayipli maldan ve ayipli malin neden oldugu her tiirlii zarardan satici, iiretici,

(13

ithalat¢i, bayi, acentenin sorumlu olduguna “ iliskin ifadeler yerine, tiiketicinin ayip
nedeniyle se¢imlik haklarindan biri ile birlikte, ““ ayipli malin neden oldugu oliim ve /
veya yaralanmaya yol acan ve / veya kullanimdaki diger mallarda zarara neden olan
hallerde imalat¢i- iireticiden tazminat isteme hakkina da sahip oldugu” ifadelerine yer

verilmistir'?°.

TKHK 4. madde 1. fikra ayipli mali, 4/A maddesinin 1. fikras1 ise ayiph
hizmetleri tanimlamaktadir. Ilgili madde saticinin sattig1 ayipli mal sebebi ile dogan
ayiba kars1 tekeffiil borcunu diizenlemektedir. Bu madde de, ayiplt mali satin alan
tiiketicinin bu nedenle sahip oldugu se¢imlik haklarin yerine getirilmesinden sorumlu
olan kisinin satici oldugu belirtilmistir. Bu diizenleme ile tiiketiciye, saticinin bu
yiikiimliiliiglinli yerine getirmesi i¢in; iireticiye ve tim diger sorumlulara miiteselsilen

basvurabilme hakk: tanimnmustir *2’.

Anilan madde su sekildedir: TKHK madde 4;

“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 aykiri olan ya da
tahsis veya kullanim amaci bakimindan degerini veya tiiketicinin ondan bekledigi
faydalar: azaltan veya ortadan kaldiran maddi, hukuki veya ekonomik eksiklikler iceren

mallar, ayipli mal olarak kabul edilir.

Tiiketici, malin teslimi tarihinden itibaren otuz giin icerisinde ayibi saticiya
bildirmekle yiikiimliidiir. Tiiketici bu durumda, bedel iadesini de iceren sozlesmeden
donme, malin aypsiz misliyle degistirilmesi veya ayip oranminda bedel indirimi ya da
licretsiz onarim isteme haklarina sahiptir. Satici, tiiketicinin tercih ettigi bu talebi
yerine getirmekle yiikiimliidiir. Tiiketici bu se¢imlik haklarindan biri ile birlikte ayipl
malin neden oldugu oliim ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya kullanmimdaki diger
mallarda zarara neden olan hdllerde imalat¢i-iireticiden tazminat isteme hakkina da

’

sahiptir.’

126 Havutgu, s. 114,

127 Tuba, Akcura Karaman, “Ureticinin Sorumlulugg”, Gazi Um"versitesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku
Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara, Gazi Universitesi Iletisim Fakiiltesi Basimevi, Ankara 2009,

s. 295-308.
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Anilan maddenin 1. fikrasinda ayip tanimina yer verilmistir. Bu tanim satim
sOzlesmesinde satim konusu mallara iligskin ayiplar bakimindan uygun goriinmektedir.
Ancak direktifte yapilan ayip tanimina gore; “ bir tiriin, tiim hdl ve sartlar, ozellikle
tirtiniin sunumu, makul kullamim sekli ve iiriiniin piyasaya stiriildiigii zaman dikkate
alindiginda, bir kimsenin ondan her durumda beklemeye hakki oldugu giivenligi
karsilamiyorsa ayipl olarak kabul edilir.” Bu ayip kavraminda dikkat ¢ceken kavram
“tirtintin giivenligi ” kavramidir. TKHK” daki gibi tiiketicinin maldan bekledigi faydanin
azalmasina yonelik bir sorumluluk tiirii degildir. Direktifte sorumlulugun konusu zarar
gormiis ekonomik menfaatlerin karsilanmasi degil, bir malda mevcut olan ve/ veya
piyasaya siriildiigli anda mevcut oldugu halde sonradan ortaya c¢ikan vasif
noksanliklarinin viicut biitiinliigline veya baska mallara verdigi zararlar olarak
belirtilmektedir'?®. Bu baglamda direktif ve kanununda bulunan ayip kavramlarinin

birbiri ile tam olarak ortlismedigi ilgili maddelerden anlasilan bir husustur.

Ureticinin ayipli iiriiniin vermis oldugu zararlardan dolay1 sorumlulugu da ayni
maddenin 2.fikrasinda su sekilde diizenlenmistir; “Tiiketici bu secimlik haklarindan biri
ile birlikte ayipli malin neden oldugu o6liim ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya
kullamimdaki diger mallarda zarara neden olan hallerde imalatgi-iireticiden tazminat

isteme hakkina da sahiptir.”

Kanun koyucu, ilgili maddeden de anlasilacagi gibi sorumlulugun g¢ergevesini
belirleme yoluna gitmektedir. Sorumlulugun cer¢evesini belirleme isteginin 85/374
sayili direktifte oldugu gibi iireticinin sorumluluguna temel olusturacak sekilde zarar
tiirlerini de sayarak yapilmast uygun goriilmistiir. Kanun koyucunun sorumlulugu
iiretici ve imalat¢inin sorumluluguna indirgemesi de ilgili maddeden anlagilan bir bagka

husustur®?®,

Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda sadece madde 4’te ayiba kars1 tekeftiil
nedeniyle tiiketicinin sahip oldugu haklarla ilgili diizenleme yapilmis ve ayipli mal
nedeniyle {iireticinin sorumlulugu konusuna da yine ayni madde i¢inde yer verilmeye
calisilmig, sorumlulugun tiirii, kapsami ve sartlarina iligskin herhangi bir agiklamaya yer
verilmemistir. Bununla birlikte, kanunda eksik birakilan iireticinin sorumlulugu konusu

kanunu takiben, 14/6/2003 tarihinde yiiriirliige giren, TKHK 4. maddeye dayanilarak

128 Emrah Kulakli, Uriin Sorumlulugu ve Ayip Kavrami, XII Levha Yaymcilik, Istanbul 2009, s. 38.
129 Havuteu, s. 115.



32

cikarilan “Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik”
ile iiriin sorumlulugu konusu direktife paralel olarak diizenlenmistir. Ureticinin
sorumlulugunun kosullar1 da bu yonetmelik ile diizenlenmistir. Bu konuya iliskin en
onemli sorun, kanun ve yonetmelik hiikiimlerinin birbirinin karsindaki iligkisidir. Bu
diizenleme sekli doktrinde su konularda elestiriye ugramaktadir; ilk elestiri konusu
hukukumuzda diizenlenis sekli agisindan, lreticinin sorumlulugu konusunda ortaya
¢ikan temel sorunun, kanunla diizenlenmesi gereken bir hukuki durumun yonetmelikle
diizenlenmis olmasidir. Kanunla diizenlenmesi gereken bir konunun yonetmelikle
diizenlenemeyeceginin™®  ve  yaninda  yonetmelikle  kusursuz  sorumluluk

getirilemeyecegi bir baska elestiri konusu olmaktadir™

. Tim bu elestirilere ragmen
tireticinin sorumlulugu konusunun mevcut hukuksal diizenlemeler agisindan, TKHK’a
gore diizenlemesinin yeterli oldugu ve ilgili yonetmeliginde kanuna uygun olarak

cikarildigini éne siiren yazarlar'® da vardur.

Ureticinin sorumlulugu, kanun koyucu tarafindan, TKHK cercevesinde ¢oziime
baglanmak istenmistir. Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanunun ayipli mal ile ilgili 4.
maddesi esas olarak ayiba karsi tekeffiil borcunu diizenlemektedir. Bunun yaninda, bu
maddenin 3. fikrasi; “Imalatci-iiretici, satici, bayi, acente, ithalat¢i ve 10 uncu
maddenin begsinci fikrasina veya 10/B maddesinin dokuzuncu fikrasina gore kredi veren,
ayiplt maldan ve tiiketicinin bu maddede yer alan secimlik haklarindan dolay:
miiteselsilen sorumludur” ifadeleri ile dreticiyi tiiketiciye karsi ayiba kars1 tekeffiil

borcu altina sokmusgtur™>,

Ote yandan kanun koyucu iireticiyi ayiba karsi tekeffiil borcu yaninda malmn
ayipli olmas1 sebebiyle ortaya ¢ikan zararlardan da sorumlu tutmustur. Uretici &liim,
yaralanma veya kullanimdaki diger mallarda zarar meydana gelmesi halinde bir giderim

yikiimliliigii ile kars1 karsiyadir. Bu durumda, tretici hem ayiba karsi tekeffiil

130 Baykan, s. 327.
Gilimds, $.119.

Havutgu; Bu konuda yapilan diizenlemenin hukuka aykiriligi nedeni ile uygulanamayacag:
gorisiindedir.( s. 152.) Tiryaki, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk eserinde ayni goriiste oldugunu
belirtmektedir.( s. 236)

182 Mustafa Tiftik bu konuda; Tiirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi
Sorunu adli eserinde TKHK’da belirlenen sistemin kusursuz sorumluluk sistemi oldugunun ve
4.maddenin 2.fikrasinda iireticinin sorumlulugunun diizenlendigi gériigiindedir.(s. 45-46)

Kirca, s. 121 vd.

138 Ozel, s. 771-819.

131
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borcundan hem de malin ayipli olmasi hélinde meydana gelen zararlardan dolayi
sorumlu tutulmaktadir. Ancak tiiketicinin iireticiye karsi sahip oldugu tazminat hakki,
ayiba kars1 tekeffiilden dogan bir talep goriiniimiinde oldugundan, {ireticinin bu
maddede belirtilen zararlardan sorumlulugunun dogabilmesi i¢in, ayiba kars1 tekeffiil

borcunun maddi ve sekli sartlarinin gerceklesmesi gerekmektedir.

Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun, iireticinin sorumlulugu ile ilgili olan
hiikiimlerine genel olarak bakildiginda kanun koyucunun, iireticiyi sorumlu tuttugu
sorumluluk tiirliniin belirlenebilmesi i¢in ¢ok net ifadeler kullanmadigi goriilmektedir.
Avrupa Birliginin {ireticinin sorumluluguna iliskin diizenlemeleri nedeniyle yaymladig:
85/ 374 sayili direktife paralel olarak ¢ikarilan ayipli mal yonetmeliginde, iireticinin
sorumlulugunun kusursuz sorumluluk olarak belirlendigi goriilmektedir. Buna bagh
olarak Tiirk hukukunda iirtin sorumluluguna iliskin sorunlarin, Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanunun m. 4/ll ve “Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk
Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri ile BK’ nun genel hiikiimleri ile ¢dziimlenmesi

gerektigi doktrinde 6nerilen bir yoldur134.

134 Ergun Ozsunay, “Ila¢ imalat¢isinin Sorumlulugu”, Uluslararas: I Saglhk Hukuku Sempozyumu: 24-25

Nisan 2008 — Istanbul, Levha Yaymevi, Istanbul 2011, s. 150.
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IKiNCi BOLUM
ILACIN TANIMI, iLACIN KAPSAMI VE iLACI URETEN VE SATISA
SUNANLAR

Ilag, genis anlamli kullanilan bir terimdir. Eski tanimiyla, deva aracidir. Tarih
boyunca, bitkisel, hayvan kékenli karisimlar ve maddeler ila¢ olarak kullanilmistir™.
Gliniimiizde tibbi etkinliklerde kullanilan, biyolojik etkinlige sahip saf kimyasal bir
madde veya saf madde ile esdeger olan bitkisel, hayvansal kaynakli standart madde

136

karistmi genelde ilag olarak kabul edilmektedir™". ila¢ kavrami, ilag iireticisinin

sorumlulugu anlatilmadan dnce ayrintili olarak deginilmesi gereken bir kavramdir.

fla¢g kavram, Tiirk hukukunda ayr1 bir ila¢ kanunu mevcut olmadig1 igin farkl
mevzuatlarda yapilan tanimlamalara sahiptir. Ila¢ kavrami ve kapsami belirlendikten
sonra ilag iireticisinin Tiirk hukuk sistemi icerindeki yerini belirlemek gerekecektir. Ilag
tireticisinin kim oldugunu saptayabilmek i¢in sadece iiretici tanimina bagvurmak yeterli
olmayabilir. Bu konuda TKHK ve AB Direktifinde bulunan tanimlara da bakmak
yerinde olacaktir. Ayrica bu tanimlar, {reticinin ila¢ kullanimi nedeni ile ortaya
cikabilecek zararlardan 6tiirii tek basina mi1 yoksa iiretim ve dagitim zincirine dahil olan
kisilerle beraber mi sorumlu olacaginin saptanmasi agisindan O6nem arz etmektedir.
Ilaglarm nihai tiiketicilere aktarilmasinda ilag iireticileri, ecza depolar1 ve son olarak
eczacilardan olusan bir dagitim siireci mevcuttur. Mal ve hizmetlerin dagitiminda
iiretici-toptanci-perakendeciden olusan ii¢ agsamali bir pazarlama sistemi bulunmaktadir.
Ilag dagitim siirecinde ise bu roller sirasiyla ilag firmalari-ecza depolari-eczanelerden

137

olusmaktadir™". Tlag kullanim1 nedeni ile dogan zararlardan kimin sorumlu olacagim

saptayabilmek agisindan bu tanimlar 6nem arz etmektedir.

35 Yener Unver, “Sahte, Taklit ila¢ ile Kullanim Siiresi Dolmus Ilaglarin Satisi ve Kullandirilmasi”,
Bilim ve Uygulamada Ilag ve Hukuk Uluslararast Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 — Istanbul, Karakter
Color A.S.,Istanbul 2008, s. 63.

% Unver, s. 63.

337 Nuri Erdem, “Eczane, Depo ve lIlag Firmalari Arasindaki iliskilerin Hukuki Durumu: Haklar,
Yiikiimlillikler ve Sozlesmenin Niteligi”, Bilim ve Uygulamada Ila¢ ve Hukuk Uluslararasi
Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 — Istanbul, Karakter Color A.S, Istanbul 2008, s. 157.
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2.1. ILACIN TANIMI

26.05.1928 tarih ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve
cesitli yonetmeliklerde nelerin ilag sayilacagl veya sayilmayacagi ilag kavramindan ne
anlasilacag1 daginik bir sekilde diizenlenmistir. Ila¢ kavrami, unsurlar1 ve ilacin kapsami
mevzuatimizda dagmik bir sekilde diizenlenmis bulundugundan ila¢ kavraminin
tanimlandig1 mevzuata gore ilag kavrami ve ilacin kapsami ilag da bulunmasi gereken

unsurlar goz oniine alinarak yapilmalidir.
Buna gore; ilagla ilgili mevzuatta yapilan tanimlar asagidaki gibidir:

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 1.maddesinin 1.fikras1 ilaci;
“Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve
sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete
¢tkarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispengiyari ve
tibbi miistahzarlar ismi verilir.” Olarak tanimlamaktadir. Bu ifadelerden anlasilan ise;
kodekste yazili sekil ve formiil haricinde, bilimsel kurallara uygun olarak belirli ve sabit
sekilde dretilen, tireticisinin adiyla veya bir isim altinda piyasaya siirlilen tipta

kullanilan her tiirlii basit veya bilesik tedavi edici iiriinlere ilag denilmekte oldugudurlgs.

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun disinda bazi yonetmeliklerde de
ilacin tanimi yapilmistir. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 4.maddesinin n
hiikkmiine gore; “Ilag/beseri ilag: Hastaligi énlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana
uygulanan dogal veya sentetik kaynakli aktif madde veya maddeler kombinasyonunu”,
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi’nin 4.maddesinin b hiikmiine gore;
“Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir
teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlar: iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek
tizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis her tirlii madde veya
maddeler kombinasyonunu”, Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yénetmeligin 4. maddesinin k hiikkmiine gore; “Ild¢c: Bir hastahigi tedavi
etmek veya onlemek, hastaligin teshisini koymak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizenlemek veya degistirmek maksadiyla insana ve hayvana uygulanan tabii veya

sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu”, Beseri Tibbi Uriinler

138 petek, 5.124.
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Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginin 4.maddesine gére; “Beseri Tibbi Uriin/Uriin:
Hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakl etkin madde veya maddeler kombinasyonunu™ ifade etmektedir. Bu
orneklerden anlasilacagr gibi mevzuatta birbirine benzer sekilde tanimlamalar

yapilmaktadir.

Bu tanimlamalar disinda Diinya Saglik Orgiitii ilaci; « fizyolojik sistemleri veya
patolojik durumlari, alanin yarari igin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan

1395,

veya kullaniimasi ongoriilen bir madde ya da iiriin olarak tanimlamaktadir.

flacin bu tanimlamalardan hareket ederek su sekilde tanimlanmas1 miimkiindiir;

“ Hastaliklarin tedavisinde kullanilan bitkisel, fiziksel veya kimyasal maddelere
verilen isimdir. Hastalik belirtilerini onlemek ya da hastaliklari iyi etmek amaciyla
kullanilan oksijen, tuz ve vitaminler gibi fizyolojik maddeler de ila¢ kavramina
dahildir®”,

Doktrinde var olan ilaca iligskin bir baska tanimlama ise; “bir hastaligin teshis ve
tedavisi amaciyla verilen, uzun ve ayrintili klinik ¢alismalar sonucunda, canh
organizmast tizerindeki fizyolojik ve farmakolojik etkileri optimize edilmis (yvan
etkilerinin toksisitesinin insan metabolizmast tizerindeki aktiviteleri belirlenmis) ve
etken maddesinin ¢cagdags standartlara gore formiilasyonunun yapilarak biyoyararlanim

diizeyleri saptanmus, kimyasal bilesiklerdir ***” .

2.2. ILACIN KAPSAMI

Ilag kavraminin tamimi yapildiktan sonra hangi maddelerin ilag kavrami igine
dahil edilmesi gerektigi biiyiik dSnem tagimaktadir. ila¢ kavrami ¢ok genistir. Kullanim
amacina gore ilaglar; otonom sinir sistemi ilaglari, santral sinir sistemi ilaglari,
kardiyovaskiiler sistem 1ilaglari, solunum sistemine etkili ilaglar, histamin ve
antihistaminikler, sindirim sistemi ilaclari, vitaminler, endokrin ve metabolik sistemlere

etkili ilaglar, ditiretikler ve su elektrolit dengesini diizenleyen ilaglar, antibiyotikler,

139 Miikerrem Betiil, Yerer Aycan, “ilag Nedir? ilag, Gida ve Kozmetik Farki”, Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 — Kayseri, Karakter Color A.S, Istanbul,
2009, s. 1-17.

10 fsmet Dokmeci, Farmakoloji Dersleri, istanbul 2001, s. 2.

Y Erdem Biiyiikbing6l, “ilacin Tammu (ilag-Gida Destegi ve Kozmetik Farki)”, Ankara Barosu II.
Saghk Kurultayr: 7-8 Kasim 2008 — Ankara, Ankara Barosu Yaynlari, Ankara 2008, s. 281-298.
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antiseptikler, antiparaziter ilaclar, antikanser ilaglar, oftalmoloji KBB ve jinekolojide
kullanilan ilaglar, radyolojik tanida kullanilan kontrast maddeler seklinde tiirlere

ayr11maktad1r142.

Hastalara verilis yollarina ve hastaligin durumuna gore ise; ilaglar kati ilag

sekilleri, siv1 ilag sekilleri ve yar1 kati ilag sekilleri olarak tiirlere ayrilabilir.

llaglara iliskin mevzuata bakildiginda ise; Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanunu’nun 2. maddesine gore;

“A) Devai sabunlarla ild¢ ziimresine girmeyen ve kimyevi maddeleri ihtiva
etmeyen tibbi gidalar ve miiessir zehirli maddelere havi olmayan biitiin tuvalet

levazimati t1bbi miistahzarlardan sayilmazlar.

B) Asagida yazili miistahzarlar, bu kanunun 3. maddesi mucibince alinmasi

megsrut miisaadeye tabi degildir.

1. Sair miiessir maddelerle karigtirilmayan veyahut hususi bir isim altinda

yvapilmayan her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korunma tedavi maddeleri,

2. Hayati teammiillere mahsus hiildsalar, amboseptorler ve bunlara benzer

maddeler,

3. Dogrudan dogruya halka satilmasina elverisli olmamak ve hususi bir isim
altinda veya yapanin ismiyle anilmayarak yalniz muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini
tasimak tizere yapilan kodeksde sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, entiirler ve
her tiirlii hiilasalar ve emsali klinik miistahzarlar,

4. Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz

’

kimyevi ismini tasiyan muadilleri.’

llgili maddeden de anlasildifi gibi A bendinde ilag sayilmayan maddeler
belirtilmis; buna gore, tedavi edici Ozellige sahip olmasina ragmen sabunlar, ilag
kapsamina girmeyen ve kimyevi maddeler icermeyen tibbi gidalar, etkili ve zehirli
maddeler igermeyen biitiin tuvalet malzemeleri ila¢ olarak kabul edilmemistir.

Maddenin B bendinde ise, ila¢ sayilmasimna ragmen Saglik Bakanligindan izin

12 Dokmeci, .67 vd. .
Sedef Erdal, Murat Erdal, [lla¢ Endiistrisi, (t.y.), Erisim tarihi: 06 Temmuz 2011,
www.meslekiyeterlilik.com


http://www.meslekiyeterlilik.com/

38

alinmasina gerek olmaksizin yurt i¢inde {iretilip piyasaya siirlilebilen veya yurt disindan

ithal edilebilen maddeler gosterilmistir.

Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin 34. maddesi de ilacin
kapsamini belirlemektedir. Bu maddeye gore; “Bu Yonetmelikte belirtilen ilaglara, 6197
sayili Kanun’un 28’inci maddesinde yazili beseri ve veteriner ilaglar, kimyevi maddeler
ve czirai ilaglar ile kozmetik iiriinler yanminda hastalarin teshis ve tedavisinde

>

kullanilacak biitiin sithhi malzemeler, medikal aletler ve maddeler de dahildir.’

Bu yonetmeligin diizenleme amaci géz Oniine alindiginda, eczanelerde satilan tiim
{iriinlerin ila¢ sayilmas1 sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu ilacin tanimimi ve kapsamini belirlemesine ragmen yonetmelik, eczanelerde
bulundurulmas1 gereken ve eczanelerde satilabilecek maddeleri belirtmektedir.
Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelige goére medikal aletler bu
yonetmeligin diizenleme alanina girmektedir. Ancak bu aletlerin doktrindeki tanimlar
incelendiginde ilag olarak sayilmasi miimkiin goziikmemektedir'®. Bu bakimdan,

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun tanimlamalar1 esas alinmalidir.

Kozmetiklerin ila¢ sayilip sayillamayacagi ise 5324 sayili Kozmetik Kanunu
kapsaminda degerlendirilebilir. Bu Kanunun 2. maddesine gore kozmetik kavramina

(13

hangi iriinlerin dahil edilecegi su sekilde belirlenmistir; “ (...) insan viicudunun
epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis
kistmlarina, diglere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmus, tek veya temel
amact bu kisimlar: temizlemek, koku vermek, gériiniimiinii degistirmek ve/veya viicut
kokularint diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin
preparatlart veya maddeleri kapsar.” Diizenlemeye gore; ilacin temel unsurlar1 olan;
teshis ve tedavi edici olma Ozelliklerini tagimayan Ttriinlerden bahsedilmekte ve bu
iiriinler ila¢ olarak kabul edilmemektedir***.

14 ..
>nde diizenlenen

Ayrica Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yonetmeligi
iiriinler de ilag olarak kabul edilemezler'*®. Yonetmeligin 4. maddesinin b bendinde

“aktif ubbi cihaz: Insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya yercekimi

143 petek, 5.127.

%4 Yerer Aycan, s.15.

5 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yonetmeligi, (2007), T.C. Resmi Gazete, 26398, 9 Ocak 2007.
14 petek, 5.129.
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kuvvetinden dogan gii¢ haricindeki herhangi bir enerji kaynagi veya bir elektrik enerjisi
kaynagindan gii¢ alarak ¢alisan tibbi cihazlar” olarak tanimlanmistir. Bu tanimlamaya
gore de ilacin unsurlarimi  tagimayan aktif tibbi cihazlar ilag olarak

degerlendirilemeyecektir.

Su halde mevzuatta bulunan tanimlar dogrultusunda; ilacin unsurlarini tagimayan
yani teshis ve tedavi edici 6zelligi bulunmayan kozmetikler, aktif tibbi cihazlar, tedavi
edici Ozellige sahip olmasia ragmen sabunlar, ila¢ kapsamina girmeyen ve kimyevi
maddeler igermeyen tibbi gidalar, etkili ve zehirli maddeler icermeyen biitiin tuvalet

malzemeleri ilag olarak kabul edilmemistir.
2.3. ILACIN GELISTIRILMESI, URETILMESI VE PIYASAYA SURULMESI

Ilaglarin gelistirilmesi siireci, uzun siiren masrafli bir siirectir. Bu siirenin 12- 15
yil gibi bir sire ve 500- 800 milyon USD harcamayr gerektirdigi ifade

edilmektedir'*’

Ilag arastirmalarindaki ilk asama tip alanindaki gelismelere bagl olarak
cesitli hastaliklara iligkin etken ve yan maddelerin kesfedilmesi, laboratuvar ortaminda
incelemelerin ve gerekli denemelerin yapilmasidir. Bundan sonra ilag, insanlar iizerinde

denenir ve ruhsat alinarak genel kullanima sunulur*®.
2.3.1 TIlacin Gelistirilmesi

[lag arastirmasi ve gelistirmesi ile ugrasan ila¢ endiistrisi kuruluslarinda ve
ayrica akademik kuruluslarda, ilaglarin daha iyisini bulmak ve yeni tedavi yaklagimi
sayilacak yeni ilaglar bulmak i¢in devamli ¢aligmalar yapilmaktadir. Temel tip ve
biyoloji bilimlerinde meydana gelen siirekli ilerlemeler sayesinde hastaliklarin veya
hastalik  belirtilerinin  ve 1ilgili mekanizmalarin aydinlatilmasi, yeni ilaglarin
gelistirilmesine yol acar. Bu nedenle, modern ilag¢ gelistirme yaklasimi; hastanin yarari
icin degistirilmesi gereken fizyolojik veya patolojik olaylarda rol oynayan Kkritik
biyolojik molekiillerin (néromediyatérler, hormonlar, lokal hormonlar ve benzeri endojen

etkin maddeler, bunlarin sentezini yapan enzimler, bu maddelerin reseptorleri ve bu

YT Ayse Gelal, Yeni flaglarin Gelistirilmesi, Tiirk Farmakoloji Dernegi Klinik Farmakoloji Calisma
Grubu Elektronik Biilteni, (ty.), Erigsim tarihi: 06 Temmuz 2011,
http://www.tfd.org.tr/KFCG_ebulten_2005_1.pdf

Serdar Alpan, “Tiirkiye’de Klinik flag Arastirmalar1 ve Yasal Alt Yapisi1”, Bilim ve Uygulamada Ilag
ve Hukuk Uluslararast Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 — Istanbul, Karakter Color A.S, Istanbul 2008, s.
105.
%8 Hasan Petek, “Cocuklar Uzerinde ilag Arastirmalar1 Yapilmasi”, Legal Hukuk Dergisi, 5 (49), 2007,
S. 46,


http://www.tfd.org.tr/KFCG_ebulten_2005_1.pdf
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maddeleri yikan enzimler gibi) belirlenmesini, incelenmesini ve incelemelerin sonuglarina
gore bu dogal molekiillerle etkilesebilecek yeni kimyasal madde molekiillerinin
tasarlanip sentez edilmesini gerektirir. Yeni molekiillerin ilag olarak gelistirilmesi islemi,
biri digerini izleyen iki asamada yapilir Klinik-oncesi (preklinik) degerlendirme ve klinik

degerlendirme™®.
2.3.1.1 Klinik Oncesi Degerlendirme

Yeni sentez edilen veya baska tiirlii elde edilen maddelerin insanlarda denenmeden
once, mutlaka uygun deney hayvanlarinda farmakolojik etki profillerinin,

151
k

toksisitelerinin®® ve farmakokineti Ozelliklerinin, insanlardaki olasi yarar ve

zararlarmi ongdrmeye yonelik bir sekilde etrafli olarak arastirilmasi gerekir. Bu donem

k152

genellikle 2-3 yil siirer. Bu doénemde, uygun goriilen ilaglarin farmasoti sekle

sokulmast ile ilgili arastirmalar da yapilir.

flag gelistiren kuruluslarda yilda ¢ok sayida yeni madde sentez edilir. Bunlar
genellikle once tarama testlerinden gegirilir. Bu testlerde uygun goriilenler, toksisite

incelemelerine tabi tutulur.

Insanlarda Ongoriilen etkiye gore; cesitli tarama testleri yapilir. Insanlardaki
hastaliklara veya diger klinik durumlara uyan hayvan modelleri vardir, bu (gesitli
deneysel hipertansiyon modelleri gibi) hayvanlar iizerinde ilaglarin denemeleri

yap111r153.

2.3.1.2 Klinik Deneme

[lacin ruhsat almindan &nce yapilan arastirma kismudir. Klinik dncesi denemelerde

insanda tibbi amaglarla yeterince etkili olacagi ve toksisitesinin fazla ve ciddi olmayacagi

149 yerer Aycan, s.5.

Petek, s.132-133.
150 Toksisite; sozliik anlami olarak, bir maddenin tasidig1 zehirlilik oran1 anlamindadir.
131 Farmakokinetik, farmakoloji biliminin ilaglarin viicuda emilimi, dagilimi, déniisiimii ve atilmasi gibi
slireglerini matematiksel modeller kurarak inceleyen bir alt dalidir.
B2k armasétikkimya;kimya ile eczaciligin kesistiginoktadakietkenmaddedizayni, organiksentez ve ilaglar
gelistirmek ile ilgili bilimsel daldir
153 Klinik 6ncesi arastirmalarda hayvanlar iizerinde denemeler yapilmas: gerekmektedir. Ancak hayvanlar
tizerinde yapilan denemeler de belirli kurallar dahilinde yapilmaktadir. Bu kurallar ise; Deneysel ve Diger
Bilimsel Amaglar I¢in Kullamlan Deney Hayvanlariin Korunmasi, Deney Hayvanlarmin Uretim Yerleri
fle Deney Yapacak Olan Laboratuvarlarin Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarma Dair
Yénetmelik’te diizenlenmistir. (Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar I¢in Kullamlan Deney
Hayvanlarmin  Korunmasi, Deney Hayvanlarmin Uretim Yerleri Ile Deney Yapacak Olan
Laboratuvarlarin Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik, (2004), T.C. Resmi
Gazete, 25464, 16 Mayis 2004)


http://www.yeminlisozluk.com/index.php?kelime=Toksisite
http://www.yeminlisozluk.com/index.php?kelime=Zehirlilik
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0la%C3%A7
http://tr.wikipedia.org/wiki/Kimya
http://tr.wikipedia.org/wiki/Eczac%C4%B1l%C4%B1k
http://tr.wikipedia.org/wiki/Sentez
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0la%C3%A7
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Ongoriisel olarak saptanan ilaglar, goniillii saglam ve hasta denekler tizerinde ilgili etik

kurullarin izni alinarak denenmeye baslanir.

Klinik denemelerin amaci; yeni maddenin insanda ne gibi etkilerinin oldugunu
belirlemek ve 6ngoriilen tibbi kullanilis yerinde etkinliginin bulundugunu kanitlamak,
insandaki farmakokinetik profilini ve ne gibi istenmeyen etkilerinin oldugunu belirlemek,
ayn1 kullanilig yerinde yerlesmis olan ilaglara gore etkinligini ve yarar/zarar oranini
kiyaslamaktadir. Bu sirada ilacin miistahzar (eczanede satilmak igin hazirlanmus,
paketlenmis, rafta yerini almis) sekline getirilmesi ig¢in gereken farmasotik
incelemeler devam eder.

Klinik denemenin dort donemde siirdiiriilmesi gerektigi Klinik Arastirmalari

Hakkinda Yonetmeligin 14.maddesinde de diizenlemis bunmaktadir™”,

Birinci dénem (faz 1) denemeleri: Daha Once sadece deney hayvanlarinda
incelenmis bir kimyasal maddenin insanda ilk kez kullanilmasi s6z konusu oldugu icin
en kritik deneme donemidir'. ila¢ ¢ok ufak dozdan baslanarak, giderek artan dozda
belirli bir yoldan verilir ve dayanilan (tolere edilen) maksimum doz veya

dayanilamayan minimum doz saptanir.

Ayrica, ilacin absorpsiyon (bu arada biyoyararlanimi), dagilim, metabolizma ve
itrah kalibin1 belirlemek i¢in farmakokinetik incelemeler yapilir. Bu arada ilacin

doza-bagimli kinetik gosterip gostermedigi arastirtlir. Bu donem incelemeleri

> flag klinik arastirmalarinin safhalari

MADDE 14 - (1) ilag klinik arastirmalarinin safhalari sunlardir:

a) Faz I. Arastirma tiriintiniin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin, biyoyararlaniminin ve
viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi igin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore
secilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya onkoloji ¢alismalarinda oldugu gibi saglikli goniilliilerde
calisgilmasina imkadn olmayan durumlarda hasta goniillillere uygulanmak suretiyle denendigi klinik
arastirma safhasidir.

b) Faz II: Arastirma iriiniiniin; terapotik doz sinirlarinin, klinik etkinliginin ve emniyetinin
aragtiritlmasi amaciyla, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore segilmis yeterli sayida goniillii hastaya
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma sathasidir.

c¢) Faz Ill: Faz | ve Faz Il safhdlarindan ge¢mis arastirma iiriiniiniin; arastirmanin niteligine ve
mahiyetine gore secilmig, yeterli sayida goniilli hastaya uygulanarak; etkinligi, emniyeti, yeni
bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve
yeni farmasoétik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma safhasidur.

¢) Faz IV: Ruhsath frlinlerin onaylanmis endikasyonlari, izinli Ttrilinlerin ise Onerilen
kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin
ve yontemlerle karsilastirilmasi igin fazla sayida hasta iizerinde gerceklestirilen klinik arastirma
safhasidir.

155 Hakan Hakeri, Tip Hukuku, Seckin Yayinlari, Ankara 2010, s. 67.
Alpan, s. 109.
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genellikle saglikli goniilliilerde™®

ve 20-100 kisi gibi ufak sayida denekle yapilir ve bu
calismalar ortalama iki yil devam eder™’. Ancak toksik oldugu bilinen ilaclar, ilaglarin

bu 6zellikleri nedeniyle hasta goniilliilerde denenir.

Ikinci dénemde (faz II) denemeleri, dnceki donemde belirlenen dozla ilgili
verilere dayanarak, kisitli sayida hastada tedavi edici (terapotik) veya profilaktik doz
belirleme galismalari yapilir'®®. Bu fazda ayrica, ilacin kisa siireli kullaniminda ortaya
cikan yan etkiler ve riskler belirlenir. Faz IlI’de daha uzun siireli arastirmalar
yapilacagi i¢in faz II’de kontrollii ¢alismalar kisa tutulur. Hastalar1 yakindan takip
edebilmek agisindan segilen hastalar sinirli 6l¢iitlere gore belirlenirler ve sayilar1 100-

300 arasindadir™®. Genellikle 6 ay-2 yil siirebilir.

Uciincii dénem (faz 111) denemeleri, miimkiin oldugu kadar fazla hastada
terapotik etkinligi belirlemek ve yerlesmis ilaglarla ile karsilastirmak i¢in denemeler
yapilir'®®. Bir tip merkezinde belirli bir hastaligi olan hasta sayis1 genellikle fazla
olmadigr i¢in, bu donemde genellikle ¢ok merkezli ¢alisilir. Bu denemelere ¢ok sayida
hasta’®® (1000-5000) katilir. Faz II’de elde edilen sonuclar, ilacin etkililik ve
giivenligini daha genis bir popiildsyonda saptanmasini saglar. Bu calismada ilacin

ruhsatlandirilabilmesi i¢in gerekli bilgiler saglanir.

Incelenen ilacin plasebo veya diger ilaglarla karsilastirilmasinin yansiz sekilde
yapilabilmesi i¢in, hastalar inceleme gruplarina rastgellenmis ("randomized") sekilde
yerlestirilir162. Kargilagtirmalarda ¢ift-kor yontem kullanilir. Boylece ilact klinikte
hasta {izerinde kullanan ve degerlendiren doktor ve hastalar maddenin incelenen ilag

mi, diger ilag m1 veya plasebo mu oldugunu bilmez'®,

156 Tiirk Farmakoloji Dernegi Biilteni, s. 19.
Petek, s. 48.

137 petek, s. 134.

158 Hakeri,, s. 68.
Petek, s. 48.

159 petek, s. 135.

180 Hakeri, s. 68.

181 petek, s. 49.
Alpan, s. 111.

102 yerer Aycan, s. 7.

163 petek, s. 136.
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Gruplar tizerindeki denemeler, paralel sekilde veya bireyler arasi degiskenligin
Ol¢iilen verilere yansimasini en aza indirmek i¢in ¢apraz-gecmeli (*'crossover™) sekilde

yapilir.

Ugiincii donem denemelerinde denemeye giren gruplardaki toplam denek
sayisinin (diger adiyla deneme boyutunun veya Ornek biiyiikliiglinlin) saptanmasi,
istatistikce anlamli bir etkinlik farkini gosterebilme yoniinden 6nemlidir. Bu sayi,
Ongoriilen yanilma diizeyi, beta yanilma (tip II yanilma yani yanlis negatif sonug

alma olasilig1) ve diger bazi parametrelere dayanarak 6nceden belirlenir.

Dordiincti faz (faz IV) denemeleri, Bu asama esas bakimindan, ilacin
ruhsatlandirilmasindan sonra baglayan, uygun endikasyonlarda kullanilmasi sirasinda
giivenlik bakimindan izlenmesine yonelik pazarlama sonrasi izlemenin bir tiiridirt®.
Bu donemde ila¢ genellikle, deneme amaci ile verilmez. Hasta tibbi bakim

gerektirdigi i¢in ilag, hekimi tarafindan rutin olarak verilir.

Sonuglar etkinlik ve/veya yan tesirler bakimindan degerlendirilir. Bu
donemde ilacin belirli bir riskinin boyutu (nispi risk), ya rastgele kontrolli
denemeler (kohort incelemeleri) ile prospektif olarak veya olgu-kontrol inceleme
yontemi ile geriye doniik olarak incelenir. Farkli arastirict ekiplerinin yaptigi
denemelerin bulgular1 meta-analiz yontemi ile toplu halde toplam denek sayisi
tizerinden degerlendirilir. Bu donemde elde edilen sonuclara gore ilacin piyasadan
toplatilmas1 da s6z konusu olabilmektedir. Herhangi bir nedenle kullanilmasinda
sakinca olan ilaclarin, Saghik Bakanligi’nin 15. 08. 1986 tarih ve 19196 sayili
Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler Ile Bitkisel
Preparatlarin Geri Cekilmesi Ve Toplatilmas1 Hakkinda Y onetmelik’ teki esaslara

gore islem yap11acakt1r165.

2.3.2 llacin Uretilmesi ve Piyasaya Siiriilmesi

[lacin iiretiminin hangi asamalardan ge¢mesi gerektigini agiklayabilmek icin
oncelikle ilacin imalat1 kavramim agiklamak gerekecektir. imalat kavrami, Beseri Tibbi

Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi’nin 4.maddesinin ¢ bendinde tanimlanmistir. Bu

164 Yerer Aycan, s. 8.
Alpan, s. 112.
1% Yerer Aycan, s. 8.
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maddeye gore; “Imalat: Klinik arastirmas: yapilan iiriinler de dahil, bir farmasétik
tiriiniin - hazirlanmasinda, hammaddelerin imal veya ithalatindan, islenerek ve
ambalajlanarak bitmis iiriin hdlini alip, satisa veya arastirmanin yapildigi son noktaya
sunumuna kadar yapilan islemlerin ve bunlarla ilgili kontrollerin tiimiinii” ifade
etmektedir. Imalat kavraminin ilaclarin iiretilmesi, hammaddelerin imal ve ithalatindan,
islenerek ve ambalajlanarak bitmig {iriin halini alip, satisa sunulmasina kadar yapilan

islemleri ve bunlarla ilgili kontrolleri kapsadigini ifade etmek miimkiindiir.

Imalat kavramimi acikladiktan sonra ilag iiretmeye kimlerin yetkili olacagini
saptamak gerekecektir. Bu kisileri Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun
5.maddesi belirlemektedir. Bu madde; “Tiirkiye'de ispengiyari ve tibbi mevat ve
miistahzarat imaline ve bu maksatla ldboratuar veya fabrika kiisadinda Tiirk tabip,
eczaci, kimyager ve ihtisaslarina taallitk eden maddeler icin de veteriner ve dis tabibi
bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve hiikmi sahislar salahiyettardir” ifadesi
ile ilag lretmeye ve bu amagla fabrika kurmaya, gercek ve tiizel kisiler yetkili

kilinmistir. Ayrica ilag iireten fabrikalar Saglik Bakanligi’nin kontroliine tabidirler.

Uretim izni i¢in yine Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 6.maddesinde
belirtilen sartlar1 saglamak gereklidir. Bu satlara gore; dilekce ile Saglik Bakanligi’na
basvurmak ve bu dilekge ile birlikte, iiretilecek ilaglardan bes 6rnek ile cinsi ve miktari
acikca belirtilmis olmak sartiyla ilaci olusturan maddeleri bildiren onayli formiil, ilacin

ambalaj 6zellikleri, ilacin toptan ve perakende fiyat1 ve prospektiisii sunulmalidir.

Saglik Bakanliginca bir ilacin iretilmesine izin verilmesi i¢in yine ayni

kanununun 7. maddesinde 6. maddeye ek olarak su sartlarda bulunmalidir;

a) Miisaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan saldhiyeti haiz

olmasi,

b) Tevdi edilen formiiliin miistahzarlar hdlinde ticarete arz edilmesinde fayda

bulunmasi,
¢) Kullanilmasinda sthhi mahzur bulunmamasi,

d) Sanata muvafik yapimasi ve uzun miiddet muhafazasi hdlinde bozulmaga

miisait olmamasi,
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e) Tahlil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarint haiz

olmasi,
) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasu.

Bu kanuna gore iiretilmesi i¢in sayilan tiim bu sartlar1 tasiyan ve iiretimine izin

verilen ilaclarin isimleri Resmi Gazete’de ilan edilir.

Izin alinip piyasaya siiriilen ilaglarmn niteliginden ve formiiliine uygun olarak
tretilip tretilmemesinden, kanunun 10. maddesine gore sorumlu olan kisi ilacin
tireticisidir. Ancak bu maddedeki sorumluluk idari ve cezai bir sorumluluk olup

tazminat sorumlulugu degildir'®.

flacin piyasaya siiriilmesi icin, Saghik Bakanhigindan izin alinmasi gerekmektedir
ve bu izinin hangi usule uygun olmas1 gerektigi yine Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun diizenleme alanma girmektedir. Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanununun 2. maddesinin b bendinde ve devami hiikiimlerindeki diizenlemeye gore;

“B) Asagida yazili miistahzarlar, bu kanunun 3. maddesi mucibince alinmasi

megsrut miisaadeye tabi degildir.

1. Sair miiessir maddelerle karistirilmayan veyahut hususi bir isim altinda

yapimayan her nevi serum ve agilar ve bu mahiyette korunma tedavi maddeleri,

2. Hayati teamiillere mahsus hiilasalar, amboseptorler ve bunlara benzer

maddeler,

3. Dogrudan dogruya halka satiimasina elverisli olmamak ve hususi bir isim
altinda veya yapanin ismiyle anilmayarak yalniz muhtevi oldugu ildacin kimyevi ismini
tasimak tizere yapilan kodeks de sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler

ve her tiirlii hiilasalar ve emsali klinik miistahzarlar,
4. Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz
kimyevi ismini tasiyan muadilleri,

B bendinin 1 sayili fikrasinda yazili maddelerin hepsinin veya bir kisminin
disaridan memlekete girmesini tahdit veya mene ve memlekete disaridan getirilecek

olanlarin vasif ve sartlarimi tayine ve bunlari murakabeye Sihhat ve I¢timai Muavenet

186 petek, s.140.
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Vekaleti salahiyettardir. Memnu oldugu halde memlekete giren veya Umumi Hifzissihha
Kanunu'nun 95nci maddesi hildfina izinsiz olarak yapildigi anlasilan bu gibi maddeler
Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekdletince el konularak yok edilir. Bunlari haricten

miisaadesiz ithal edenler hakkinda ayrica umumi hiikiimler dairesinde takibat yapilir.

Ayni bendin 3 sayili fikrasinda yazili maddelerin Eczact ve Eczaneler Kanunu'nun
26nct maddesi mucibince Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekdleti tarafindan miisaade
verilmis bir miistahzarat ldboratuarinda yapilmasi sarttir. Bu nevi miistahzarlarin

>

eczaneler ve ecza depolarindan baska yerlerde satilmast yasaktir.’

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 12. ve 13. maddeleri de ilacin
piyasaya sliriilmesi igin tagimasi gereken nitelikler ve ilaclarin reklamiin yapilip

yapilamayacagi konularina iligkin maddelerdir.

Kanunun 12. maddesi; ilacin dig ambalaji ve ambalaji i¢indeki kullanim
kilavuzlarinda, agik ve Tiirkge olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi yerin adi ve adresi,
ruhsat numarast ve ilacin nasil kullanilacagi ve fiyati yazilmalidir hiikmiinii

icermektedir.

[laglar1 vme yolunda bunlari sahip olmadiklar: tedavi edici 6zellikleri yiikleme
veya mevcut tedavi etkilerini biiyiitmek suretiyle sabit veya hareketli sinema filmleri,

151kli- 151ksiz ilan, radyo veya herhangi bir aragla reklam yapilmasi yasaktir. Kanunun

7

13. maddesinde bu konuya iligskin diizenlemeler mevcuttur'®. Ancak brosiir ve

gazetelerde “....hastaliklarinda kullanilmas: faydalidir” seklindeki ilanlara izin
verilmigtir™® Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa dayanilarak ¢ikarilan Avrupa
Birligi’nin beseri tibbi iirlinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla,
2001/83/EC sayili Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Direktifine paralel olarak
hazirlanmis,  23.10.2003 tarih ve 25268 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim

Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik tanitim faaliyetlerini diizenlemektedir™®.

7 veli Ozer Ozbek, “Ilag Tanitimu ve Ilagta Reklama iliskin Hukuki Diizenleme”, Bilim ve Uygulamada
Ilag ve Hukuk Uluslararasi Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 — Istanbul, Karakter Color A.S, Istanbul
2008, s. 145.

Ayrica bu konuda bkz. Salih Onder Yesiltepe, “ilag Sektdriinde Reklam ve Simrlar”, Saglik
Hukukunda Diinyadaki Son Gelismeler Sempozyumu: istanbul 2009, s. 245-260.
1% Petek, s. 141.

Ozbek, s. 145.
189 Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik AB Direktifine paralel olarak
diizenlenmis ancak bu yonetmeligin 4/d, 5/a, 7/1-6 ve 8. maddelerince AB miiktesebatina uygun olan
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Igili yonetmeligin 5. maddesi;
“Beseri tibbi tiriinlerin tanitim faaliyetleri ozellikle;
a) Regetesiz satilan beseri tibbi tirtinlerin topluma tanitimina,
b) Regete ile satilan beseri tibbi iiriinlerin saglik meslegi mensuplarina tanitimini,
¢) Tibbi satis temsilcilerinin hekim ve dis hekimine yaptiklar: ziyaretleri,
d) Numunelerin dagitimini,

e) Saghk meslegi mensuplarimn  katildigt  promosyon  toplantilarinin

sponsor/ugunu,

f) Saghk meslegi mensuplarimin katildigi bilimsel kongrelerin sponsorlugu ve
ozellikle sz konusu kisilerin bu kongrelerle ilgili seyahat ve konaklama masraflarinin

Odenmesini kapsar.
Asagidaki hususlar tanitim kapsaminda degildir:
a) Etiket ve beraberindeki prospektiisler,

b) Belli bir ubbi iiriinle ilgili 6zel bir soruyu yanitlamak tizere ihtiya¢ duyulan ve
beraberinde promosyonu yapilamayacak tiirde bir materyalin de konulabildigi

vazigmalar,

¢) Bilgilendirme ilanlart ve ambalaj degisiklikleri, tiriinle ilgili genel onlemlerin
bir boliimii olarak advers etkilere dair uyarilar, herhangi bir iiriin talebi i¢cermemek

kayduyla ticari kataloglar, fiyat listeleri ve benzerlerini iceren referans materyalleri

d) Dolayli olsa bile, iiriine ait herhangi bir referans icermemek kaydiyla insan
saglhg veya hastaliklarina dair acgiklamalar.” tamitim faaliyetlerinin kapsaminda

sayllmistir.

[laglarm tanitimini topluma tanitim ve saglik meslegi mensuplarma tanitim olarak
ikiye ayiran yonetmeligin, 7. maddesi “Topluma Tamtim” bashgl altinadir ve su

diizenlemeleri igermektedir;

radyo ve televizyonlar da dahil olmak {izere her tiirlii aragla recetesiz ilag¢ tanitimina yer vermesi
nedeniyle Danistay 10. Dairesince 12. 10,2004 tarih ve 2003/ 5945 E. 2005/ 7622 K. Sayil karariyla s6z
konusu maddelerin Kanuna aykir1 olduklar gerekgesiyle yiirlitmesinin durdurulmasina karar vermistir.
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“Terkibi veya amacglart bakimindan, bir hekim veya dis hekimi tarafindan teshis
konulmasina, regete yazilmasina veya tedavinin izlenmesine ihtiya¢ olmayan
durumlarda, bir eczacimin bilgilendirme ve tavsiyesi ile kullanilabilecek sekilde tiretilen

Bakanlik¢a ruhsat/izin verilmis tirtinlerin topluma tanitimi yapilabilir.

Regete ile satilan itiriinler ile 1961 tarihli Uyusturucu Maddelere Dair Birlegsmis
Milletler Tek Sozlesmesi ve 1971 tarihli Psikotrop Maddeler Birlesmis Milletler
Sozlesmeleri kapsaminda olan psikotrop ve narkotik maddeleri iceren iiriinlerin

topluma tanmitimi yapilamaz.

Bakanlik tarafindan onaylanan asilama kampanyalarinda kullanilan iiriinlere

yukaridaki yasaklar uygulanmaz.

Tiiberkiiloz, cinsel yolla bulasan hastaliklar, ciddi enfeksiyon hastaliklari, kanser
ve diger tiimor kaynakli hastaliklar, kronik uykusuzluk (insomnia), seker hastaligi ve

diger metabolik hastaliklarda kullanilan iiriinlerin topluma yonelik tanitimi yapilamaz.
Geri ddemesi yapilan tibbi iiriinlerin halka tanmitimi yapilamaz.

3984 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlar: Hakkinda Kanunun 22
nci maddesi geregince regete ile satilan beseri tibbi iiriinlerin tanitimi televizyonlar ve

radyolar araciligi ile yapilamaz.

1

Hig bir tibbi tiriin promosyon amaciyla halka dogrudan dagitilamaz.’

Yonetmeligin 8. maddesi ise beseri tibbi iirlinlerin topluma tanitiminda uyulmasi

gereken temel ilkeleri:

“Tibbi iiriiniin topluma her tiirlii tamitiminda; mesajin, bir tanitim mesaji oldugu
actk¢a ifade edilir ve tanmitimi yapilan iiriiniin bir beseri tibbi iiriin oldugu ag¢ik bir

sekilde belirtilir.

Tanitim malzemeleri, tanitimi yapilan beseri tibbi tiriiniin ismini, birden fazla aktif
madde icermesi hdlinde genel adim, nbbi iiriiniin dogru kullamimi icin gerekli olan
bilgiyi, prospektiisiindeki veya duruma gére dis ambalajindaki talimatlarin okumasi igin

dikkat ¢ceken okunakli bir uyaryy igerir.

Begeri tibbi tiriinlerin topluma tanitiminda:
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a) Ozellikle mektupla bir teshis veya tedavi onermek suretiyle, bir tibbi

konsiiltasyon veya cerrahi operasyonun gereksiz oldugu izlenimini vermek,

b) Uriinii kullanmamn sonuclarimin  garantili oldugunu, yan etkiye sahip
olmadigini veya bir baska tedavi ya da tibbi iiriinden daha iyi veya ona esdeger fayda
sagladigini iddia etmek,

C) Kisinin saghginn tiriinii kullanarak diizelecegini ima etmek,

d) Kisinin tiriinii  kullanmadigi takdirde saghgimin etkilenecegi telkininde

bulunmak,
e) Sadece veya dzellikle ¢ocuklara yonelik etkinlikte bulunmak,

) Bilim adamlari, saglik personeli veya bu iki kategoride bulunmamakla birlikte,
meshur olmalarindan dolayr t1bbi iiriinlerin tiiketimini tesvik edebilecek kisilerce

vapilan bir tavsiyeye veya bu tavsiyeye atifta bulunmatk,

Q) Tibbi iiriiniin bir yiyecek, kozmetik veya diger bir tiiketim iirtinii oldugunu ima

etmek,

h) Tibbi iirtiniin giivenli ve etkili olmasinin dogal olmasindan kaynaklandigini ima

etmek,

1) Bir vaka hikayesi tamimlanmasi veya ayrintili olarak sunulmast yoluyla

kullanicimin kendi basina yanlis bir teshis koymasina yol agmak,

1) Uygunsuz, panik yaratan ve yanlis yonlendiren ifadelerle iyilestirme iddiasinda

bulunmak,

K) Hastaligin veya yaranmin insan viicudunda sebep oldugu degisiklikleri veya tibbi
tirtiniin insan viicudunda veya viicudun boliimlerindeki etkisini uygunsuz, panik yaratan

veya yanlis yonlendiren ifadelerle ya da resimlemelerle anlatmak,
|) Tibbi iiriine Ruhsat verildiginden bahsetmek,

m) llaclarin farmakolojik etki giiciinii, etkililik anlaminda kullanarak yaniltici

mukayese yapmak,

n) Belirli bir endikasyonda tedavinin toplam maliyetini ya da kronik hastalik
tedavisinde oldugu gibi giinliik, aylik veya benzeri bir siiredeki tedavi maliyetini goz

ardy ederek, farkl ilaglarin veya aymi ilacin farmasotik esdeger miistahzarlarimin, tek
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bir farmasotik formu veya kutu bedeli iizerinden yaniltict / yanls yonlendirici mahiyette

fivat veya maliyet karsilastirmasi yapmak,

0) Yeterli bir orneklem biiyiikliigiine ve ayrintiuli bir incelemeye dayanmayan,

bilimsel saglamlig1 yetersiz bir ¢alisma ile kesin hiikiimlerde bulunmak,
yvasaktir.

Basili malzemeler kullanilarak verilen tanitim bilgileri tamamen okunakli, okuyan
kiside herhangi bir tereddiit yaratmayacak nitelikte ve anlasilir dilde olmalidir. (d)
bendinde belirtilen husus, Bakanlik tarafindan yiiriitiilen asilama kampanyalart igin

gegerli degildir.” olarak diizenlemistir.
2.4. ILACI URETEN VE SATIS SUNANLAR
2.4.1. ilag Ureticisi

Tiirk hukuk sistemi i¢erisinde birden fazla {iretici kavrami tanimlamasi1 mevcuttur.
Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 3.maddesinde 1 bendine gére; “ 1) Imalatci-
Uretici: Kamu tiizel kigileri de dahil olmak iizere tiiketiciye sunulmus olan mal veya
hizmetleri ya da bu mal veya hizmetlerin hammaddelerini yahut ara mallarint iiretenler
ile mal iizerine kendi ayirt edici isaretini, ticari markasini veya unvanini koyarak satisa
sunanlar’” ifade eder. Konumuz itibari ile saglik alaninda ¢ikarilmis olan

yonetmeliklerde bulunan iiretici tanimlarina da deginmemiz gerekmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi’nin'"® 4. maddesinin e bendinde
daha teknik bir tanim yapilmistir. Bu maddeye gore; “Klinik arastirmasi yapilan
tirtinler de ddhil, beseri tibbi iirtinlerin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran

gergek ya da tiizel kigiyi” ifade etmektedir.

Ilag iireticileri agisindan iiriiniin {iretimi siirecinde iiretici gibi iiretim siirecine

dahil olan kisilerden biri de ruhsat sahibidir.

Ruhsat sahibi kavraminin igerigini incelemeden Once ruhsat kavraminin ilagla
ilgili mevzuattaki tanimin1 yapmak yerinde olacaktir. Ruhsat, 19.01.2005 tarih ve 25705
sayili Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Y®netmeliginin 4.maddesinin r bendinde

tanimlanmistir ve tanima gore; “bir driiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik

170 By Yonetmelik, 1262 sayil1 Ispengiyari ve T1bbi Miistahzarlar Kanununa dayamlarak hazirlanmstir.
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form ve dozda, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip pazara
sunulabilecegini gosteren, bakanlik¢a diizenlenen belgeyi” ifade etmektedir. Bu
belgeye sahip olan gercek ve tiizel kisi de ruhsat sahibidir. Ilag iiretimi igin basvuruda
bulunan kisiler yine ayn1 yonetmelikte belirlenen bilgi ve belgeleri Saglik Bakanligi’na

sunmalidirlar.
2.4.2. ithalatg

Ilag iiretimi uzun ve masrafli bir siirectir. Ilag iireticisi arastirmalar igin yaptigi
masraflar1 ve yatirimlarin karsiligini alabilmek igin, ilaci birden cok iilkede piyasaya
siirmek isteyebilir. Bu asamada devreye ithalatgilar girer. Ithalatci, ilacin iireticisinden
satin aldig1 ilaclar1 kendi iilkelerinde piyasaya siirer. Ancak, ilacin lisansini alarak kendi
tilkesinde ireten kisiler ithalatgi olarak nitelendirilemeyecektir. Bu kisiler dogrudan

ilacin ureticisidirler.

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginin 4.maddesinin e bendinde
ithalat¢inin  tanimi;  “(...)Klinik arastirmast yapilan iiriinler de dahil, beseri tibbi
tirtinlerin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran ger¢ek ya da tiizel kigi” olarak

ifade edilmistir.
2.4.3. llacin Saglayicisi Olan Kisiler

Endiistri toplumunun getirdigi gelismeler sonucunda, tiriinlerin el degistirmesinde
iretici ve nihai tiiketici arasindaki siirlim zincirine baska kisiler de dahil olmaktadir.
Gilinlimiizde iiretici, sadece iirliniin tretilmesiyle mesgul olmakta, iirlinlin siiriimii,
toptanci, dagitict gibi ara saticilar vasitasiyla olmaktadir. Nihai tiiketici Uiriinii satin

1 Tiiketicinin Korunmasi

alirken genellikle iireticinin kim oldugunu bilmemektedir
Hakkinda Kanun; saglayict kavramimi 3. maddesinde hizmet saglama anlaminda
kullanmistir ve Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik; saglayici ifadesine yer vermemistir. Bu konuda AB direktifinde de agiklik
bulunmamakta ve saglayici kelimesinin “piyasaya siiriilmiis tiriinlerin tiiketiciye

dagitimini yapan kisiler” anlaminda kullanildigi AB Raporunda172 belirtilmistir' . Bu

7 Oztan, s. 12.

2 bkz. AB resmi sayfasi; www.europa.eu.int

18 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 302.
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durumda saglayici, perakende ve toptan saticilar olabilecegi gibi iiriinii herhangi bir

dagitim sekli ile kullanicilara ulagtiran kigiler olabilecektir'™.

14 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 302.
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UCUNCU BOLUM

ILAC URETICIiSININ SORUMLULUGU

Ila¢ kavrami, kapsami ve ilag iiretim ve dagitim siirecine kimlerin dahil oldugu
belirlendikten sonra sorumlulugun paylastirilmasi gerekmektedir. Sorumlulugun siijeleri
belirlenirken Tiirk hukukunda sorumlu tutulan kisilerin ayn1 zamanda AB direktifindeki
sorumluluk durumlari da g6z 6niine alinmalidir. AB’nin ila¢ konusunda tedbirleri ilacin
piyasaya sunulmasindan Once izin alma sistemi, ila¢ etiketleme ve reklam yapma
noktalarinda yogunlasmaktad1r175' llag ile iliskili kavramlar1 diizenleyen ve Saglik
Bakanlig: tarafindan ¢ikarilan diizenlemeler de bu konuda ayrica yol gosterici olmasi
acisindan  6nemlidir. Uretim zinciri ve dagitim zincirinde bulunan kisilerin

sorumluluklart anlatildiktan sonra ortaya ¢ikabilecek zarar tiirleri ele alinmalidir.

Ayrica hatali bir ilacin kullanimi sonucu ortaya c¢ikan zararlarin tazmini
gerekmektedir. Bu zararlarin giderimi i¢in maddi ve manevi tazminat davalari agilabilir.
Bu davalarin hangi durumlar sonucunda agilabilecegine degindikten sonra ilgili
davalara iliskin usul hiikiimlerini anlatmak yerinde olacaktir. Davalarin ugranilan
zararlarin tazmini i¢in agilacagi ve davanin taraflarinin kim olacagi, davanin agilacagi
mahkemeler, davada ispat yiikiiniin hangi tarafa yiiklendigi ve davalarin hangi

zamanagimi siiresine tabi olacagi bu boliimde anlatilacaktir.
3.1. GENEL OLARAK

Hatali olarak iiretilen bir ilacin neden olabilecegi zararlar anlatilmadan Once
liretim ve satis siirecine dahil olan ilag tireticisi disinda kalan kisilerinde sorumluluguna
deginilmesi gerekecektir. Bu kisiler ruhsat sahibi, ithalat¢1 ve ilacin saglayicisidir.
Uretim ve satis siirecine dahil olan kisilerin sorumluluklar1 anlatilirken hukukumuzda

var olan hiikiimler ve AB direktifinde bulunan diizenlemeler yol gosterici olacaktir.

5 Ulas Kisa, s. 1178.

Ayrica bkz. Commission of the Communites, European Consumer Guide to the Single Markets,
Brussel- Luxembourg 1994, 113-120, (ty.), Erisimtarihi:27.07.2011
http://aei.pitt.edu/5754/1/003703_1.pdf
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3.1.1. Ilag Ureticisinin Sorumlulugu

Seri tiretim tekniklerinin ve otomasyonun kullanildig: iiretim sistemlerinde, iiretici
firmanin bu yollarla iirettigi tiriinler ve konumuz agisindan 6zellikle ilaglar diinyanin her
tarafinda bircok kisi tarafindan kullaniimaktadir'’® Bunun dogal sonucu ise; piyasaya
striilen hatali ilaglardan dolayr zarar goren kisi sayisinin Onemli miktarlarda
olabilecegidir'”’. Ornegin, tamnmus bir ila¢ firmasmimn piyasaya siirdiigii, hamilelerde
bulantiy1 6nlemek igin kullanilan “thaliomide” isimli ila¢ diinyanin bir¢ok iilkesinde

Oziirlii bebeklerin dogumuna neden olmusgtur’®,

Tiim bu nedenlerle ilag¢ iiretimi siireci
kontrol altinda tutulmasi gereken bir siiregtir. Ilacin, sadece iiretim siirecinde kontrol
edilmesi yeterli olmamaktadir. flag ayn1 zamanda piyasaya siiriildiikten sonrada takibi

1yl yapilmasi gereken bir iirlindiir.

Ilaglarin neden oldugu zararlardan &ncelikle ilag iireticisi sorumlu olmalidir.
Bunun sebebi; iiretimi gerceklestiren kisinin ilag iireticisi olmasi ve iiretimin getirdigi
menfaatlerden yararlanan, giivenli ilaclar elde etmek amaciyla yaptigi arastirmalarin
masraflarini fiyatlarina yansitma ve sorumlulugu konusunda sigorta yaptirma imkanina

sahip olan kisi olmasidir'”®.

Sorumluluk, ilag piyasaya siiriildiikten sonra devam etmektedir. Ilag iireticisinin
ilac1 piyasaya siirmeden once yapmis oldugu tiim arastirma kontroller ve deneylere
ragmen tespit edilemeyen veya ilacin uzun siireli kullanimina bagli olarak ortaya
cikabilecek yan etkiler s6z konusu olabilmektedir. Bu durumda sorumluluk agisindan
bilim ve teknolojinin gelisimiyle beraber ilacin bazi zararli etkilerinin anlagilmasi
halinde {ireticinin, mamulii izleme ve gozetim yiikiimliiliigii geregince, s6z konusu ilaci
gecikmeden piyasadan ¢ekmesi ve yeni durum hakkinda ilaci kullananlara aydinlatici
bilgi verip, uyarida bulunmasi gerekir. Ureticinin piyasaya sundugu anda tip ve
farmakolojinin son durumuna gore tiim kontrolleri ve deneyleri yapilmasina ragmen

sonradan sagliga zararli etkileri bulunan ila¢ konusunda sorumlulugunun, mamulii

78 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 2.

Y7 Almanya’da her yil 5600-8800 arasinda, ilagtan kaynaklanan 6lim olaymmn gerceklestigi tahmin
edilmektedir. ABD’de ise bu rakam 7000 olarak saptanmustir. bkz. Petek, s. 19 dp.

8 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kigilere
Karst Sorumlulugu, s. 2.

Commission of the Communites, s. 113.

Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu, Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii Yaymnlari, Ankara
2007, s. 251.
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izleme ve gozetim yiikiimliliigline aykir1 hareket etmesinden kaynaklanacagini

sdylemek miimkiin olacaktir'®.
3.1.2. Ruhsat Sahibinin Sorumlulugu

Tiirkiye simirlar igerisinde bir gergek veya tiizel kisinin ilag iiretebilmesi igin
Saglik Bakanligindan ruhsat almasi1 gerekmektedir. Bir iiriinii piyasaya siirebilmek i¢in
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeliginin 8.maddesinde belirtilen belgeler

ile Saglik Bakanligina bagvuru gerekmektedir. Bu maddede belirtilen belgeler sunlardir;

Bir iiriine ruhsat almak isteyen gercek veya tiizel kisiler, bu Yonetmeligin Ek-
l'ine uygun olarak hazirlanmis bilgiler ve asagida sayilan hususlarin gerceklestirildigine

dair belgeler ile birlikte Bakanliga bagvuruda bulunur:

“Bir tiriine ruhsat almak isteyen gercek veya tiizel kisiler, bu Yonetmeligin Ek-
l'ine  uygun olarak hazirlanmis  bilgiler ve asagida sayilan  hususlarin

gergeklestirildigine dair belgeler ile birlikte Bakanliga basvuruda bulunur:

a) (Degisik:R.G.31/7/2009-27305) Basvuru sahibinin bu Yénetmeligi n 7 nci
maddesinde belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diplomasi veya

Bakanlik¢a onayli sureti,
b) Basvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gésteren onayli belge,

¢) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin kurulus amaglarini,
ortaklarimi ve sorumlu kisilerin gorev ve unvanlarint belirten ticaret sicil gazetesinin

asli veya sureti,

d) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, elektronik posta adresi,

telefon ve faks numarasi,
e) Ureticinin adi, daimi adresi, telefon ve faks numarasi,

Y, Uriiniin adl,

180 Ergun Ozsunay, “Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk - Yapimeimin Sorumlulugu”, Banka ve Ticaret
Hukuku Dergisi, X (1),1979, s. 97-158,

Mehmet Demir, “Ilag Zararlarindan Ureticinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu”, Ankara Barosu
II. Saglik Kurultayr: 7-8 Kasim 2008 — Ankara, Ankara Barosu, Ankara 2008, s. 344,
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g Ampirik  kimyasal  formiiliin  disinda,  iiriiniin  bilesenlerinin  giinliik
terminolojideki kantitatif ve kalitatif ozellikleri, sayet varsa Diinya Saghk Orgiitii

tarafindan onerilen uluslararasi miilkiyeti haiz olmayan ismi (INN),
h) Uretim metodunun tanima,
1) Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers etkileri,
i) Dozu, farmasdétik formu, uygulama metodu ve yolu, raf omrii, ambalaj miktari,

Jj) Uriiniin saklama kosullari, hastalara uygulanmasi, soz konusu iiriiniin cevre
icin yarattigi potansiyel riskler de goéz oniinde bulundurularak atik tirtiniin imha

seklinin belirtilmesi,

k) Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarimin tamimi (bilesenlerin ve bitmis
triiniin kantitatif ve kalitatif olarak analizi, sterilite testleri, pirojen maddeler, agir
metallerin bulunup bulunmadigina dair testler gibi ozel testler, stabilite testleri,
biyolojik ve toksisite testleri, iiretim igleminin ara asamasinda yiiriitiilen kontroller),
(Ek son ciimle: RG-22/4/2009-27208) Bakanlik tarafindan uygun goriilmesi halinde,
emniyet, giivenlik ve kaliteyi etkilememek kosuluyla iiriin bazinda sayian bu analiz, test

ve kontrollerin bazilarindan vazgecilebilir.
1) Fiziko-kimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin sonuglari,
m) Toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve klinik arastirmalarin sonuglari,

n) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Yurtdisinda ruhsatlandirilmis  diriiniin
ithali/lisansli tiretimi durumunda bagvuruda bulunan firma tarafindan sunulan iiriine
ait ve bagvuru sahibince giincel oldugu taahhiit edilen orijinal kisa tiriin bilgileri

(KUB), kullanma talimati ve ambalaj ornekleri ile bunlarin terciimeleri.

0) (Degisik: RG-22/4/12009-27208) Uriiniin ithali durumunda, ithalaz yapan
gergek veya tiizel kiginin soz konusu iirtiniin Tirkiye've ithali, ruhsatlandiriimasi ve
satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise, lisans
veren firma tarafindan diizenlenmis, Tiirkiye'deki yetkili tek temsilci disindaki bir
gergek veya tiizel kisiye daha ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ve
Tiirkge terciimesi ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak

pazarlama konusundaki yazili onaylari.
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6) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda,
tiretimi yapan gercek veya tiizel kisinin, soz konusu iirtinii Tiirkiye'de iireterek
satabilecek yetkili tek temsilci oldugunu veya eger varsa Tiirkiye deki yetkili tek temsilci
disinda bir gercek veya tiizel kisiye daha ortak pazarlama yetkisi verildigini gésteren,
lisans veren firma tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkce terciimesi ile ortak
pazarlama yapacak gergek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili

onaylari.

p) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Tiirkiye'de imal edilen veya edilecek tiriiniin
ortak pazarlamaya konu edilmesi hdlinde, ortak pazarlama yapacak ger¢ek veya tiizel

kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylart.

r) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Ureticinin, Bakanlik¢a verilmis yahut uluslar
arast kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafinca
onaylanmis ve Bakanlik¢a kabul edilmis Iyi Uretim Uygulamalar: cercevesinde iiretim
vapabilecegini gosterir GMP belgesi; Tiirkiye’'de imal edilecek iiriinlerde basvuru
sahibinin iiretici olmamasi durumunda, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen

sartlara sahip bir tiretici ile yaptigi noter onayli fason iiretim sozlesmesi.

S) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Ithalllisansl iiretilen iiriinlerde bagvurusu
yvapilan iiriin i¢in, ruhsat basvurusu yapilmis diger iilke/iilkelerin listesi (Bu tiir
basvurularda Tiirkiye'de ruhsat diizenlenmeden once listelenen iilkelerden birinden

getirilecek saglik otoritelerinden onayli ruhsat érnegi talep edilir).

t) 24/7/1985 tarihli ve 85/9727 sayiuli Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige
konulan Radyasyon Giivenligi Tiiziigi, 10/9/1997 tarihli ve 23106 sayili Resmi Gazete
‘de yayimlanan Radyoaktif Maddenin Giivenli Tasinmasi Yonetmeligi, 24/3/2000 tarihli
ve 23999 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan Radyasyon Giivenligi Yonetmeligi ile
2/9/2004 tarihli ve 25571 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Radyoaktif Madde
Kullamminda Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik hiikiimleri de dikkate alinarak

uygulanabilir halde tbbi iiriiniin ¢evre agisindan olusturabilecegi risklerin tanima,

u) Bir radyoniiklid jeneratoriin ruhsatlandirma basvurusunda yukarida

belirtilenlere ek olarak, eliie edilecek niiklit preparatin kalitesini ve bilesimini
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etkileyebilecegi i¢in sistemin ve sistemi olusturan bilesenlerin detayli taniminin ve eliiat

veya stiblimenin kantitatif ve kalitatif ozelliklerinin bildirilmesi,

i) (Degisik: RG-22/4/2009-27208) Ambalaj ve etiketlemeye iliskin mevzuatta
belirtilen kisa tirtin bilgileri ve bu dogrultuda hazirlanmis kullanma talimati ve tiriine
ait pazara sunulacak boyut ve dizaynda i¢-dis ambalaj taslak ornekleri ile yurtdisinda
ruhsatlandirilmis ithal/lisansh iiretilen tiriinlerde bunlarin diger iilkelerden en son
giincellendigi beyan edilen orijinal kisa iiriin bilgileri, kullanma talimati, ambalaj

ornekleri ve bunlarin Tiirkge veya Ingilizce terciimesi.

v) Basvurusu yapilan iiriin diger iilkelerin yetkili otoritesi tarafindan reddedilmis,
geri ¢ekilmis, askiya alinmis ise veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise, bu
tilkelerin listesinin, iiriiniin soz konusu iilkede ruhsatlandirilmis adi, yapilan islemlerin

tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

y) (Ek: RG-22/4/2009-27208) Farmakovijilans uygulamalar: kapsaminda iiriin
gilivenligi sorumlusunun o6zge¢misi, adresi, telefon ve faks numarasi ve bu kisinin

gorevini tanimlayan belge.

z) (Ek: RG-22/4/2009-27208) Beseri tibbi iiriinlerin tanitimina iliskin yonetmelik
kapsaminda bilim servisini tamimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon ve faks

numarasi.

aa) (Ek: RG-22/4/2009-27208) Ortak pazarlanan iiriin basvurularinda, ortak
pazarlama yapacak gergek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili

onaylart ile birlikte yalnizca Modiil 1 bilgileri.

Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Bakanliga bildirilmesi

zorunludur.”

Igili maddede gecen tiim belgelerin Saglik Bakanligma sunulmasi gerekmektedir.
Bu maddeye gore; ayni yonetmeligin 7. maddesinde {iriinii pazara sunmak icin ruhsat
almak isteyen gercek kisilerin eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
okullardan birinden mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
olmalari, tiizel kisilerin ise, gercek kisiler icin belirtilen nitelikleri tasiyan ve bagvuruya
konu {irlin veya iirlinler hakkinda bilgi birikimi ve deneyimi olan birini yetkili kisi

sifatiyla istthdam etmeleri gerekmektedir.
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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 24. maddesi ruhsat
sahibinin ruhsatina sahip oldugu iiriinle ilgili olarak Saglik Bakanligina karsi su

hallerde;

“a) Uriiniin, bagvuru ekinde verilen ve Bakanlik¢a kabul edilen spesifikasyonlara

uygun olarak iiretilmesi,

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin
dikkate alinmasi ve t1bbi iiriiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve
kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tirlii degisikligi yapmak iizere

Bakanligin onayma sunulmast,

c) Uriiniin dogru ve giivenli kullamimini saglamak icin gerektigi durumlarda kisa

tirtin bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellestirilmesi,

d) Uriinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri
cercevesinde degisikligin Bakanliga bildirilmesi,

e) Uriin hakkinda Bakanlikca talep edilen hususlara cevap verilmesi,

) Uriiniin  piyasaya verilmesini  takiben farmakovijilans —uygulamalari

cergevesinde gerekli yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi,

g) Uriiniin biyolojik bir iiriin olmasi durumunda bulasabilecek enfeksiyonlarin

onlenmesi icin tedbirlerin alinmasinin saglanmasi,
h) Ruhsatina sahip oldugu iiriintin piyasada bulanabilirliginin saglanmast,

1) Uriiniin etkinligi veya halk saghgimin korunmas: gerekcesiyle ruhsatimn askiya
alinmasi veya pazardan ¢ekilmesi ile ilgili alinan her tiirlii tedbirin tiim gerekgeleriyle

birlikte deridl Bakanlhiga bildirilmesi,
i) Uriin ile ilgili olarak mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi,
Jj) Uriinlerle ilgili belirlenmis harclarin ve iicretlerin 6denmesi.”
sorumlulugunu diizenlemektedir.

Bu sorumluluk halleri sadece Saglik Bakanligi’na karsi idari bir sorumluluk

seklinde ifade edilmesine ragmen, ruhsat sahibinin, hatali ilacin kullanimi sonucunda
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zarar goren kisilere karsi sorumlulugunda da yararlanilabilecek hiikiimler oldugu

sdylenebilir™®.

3.1.3. ithalatcinin Sorumlulugu

Ithalatginin sorumlulugu konusunda diizenlemenin bulundugu kanunlardan biri
Ispengiyari Ve Tibbi Miistahzarlar Kanunudur. Bu kanunun 10. maddesinde
yurtdisindan ithal edilen ilaglarin niteliginden ve formiiliine uygun olarak iretilip
tiretilmemesinden, ithal izni basvurusunda bulunanin vekilinin sorumlu olacagi
belirtilmistir. Ancak bu sorumluluk kisilerin ugradigi zararlara iliskin degil, idari ve
cezai bir sorumluluktur. Kanun koyucunun bu kurallardan anlagilmasi gereken iradesi,

ithalatgimin  ithal ettigi ilaglardan sorumlu tutulmasiin gerekliligidir'®.

Tiirkiye
icerisinde tiretilen ve ithal edilen tiim ilaglarin ruhsatlandirilmasi gerekliligi, bu ilaglarin
tiketimi sonucunda ortaya c¢ikabilecek =zararlardan kimin sorumlu tutulacagim

belirlemek agisindan 6nem tasimaktadir.

ithalat¢ilarm sorumluluklarmna iliskin olarak bir baska diizenleme ise; TKHK
madde 4/3’ te bulunmaktadir. Kanun koyucu, TKHK madde 4/3 ciimle 1’ de ithalat¢inin
ve ireticinin de i¢inde bulundugu kisileri, ayiph iiriinden dolayr miiteselsil olarak,
secimlik haklar konusunda sorumlu tutmustur. Bu maddeye dayanilarak ithalatcinin
ayipli mallarin neden oldugu zararlardan sorumlulugunun oldugunu sdylemek giic
olacaktir. Ayipli mallarin neden oldugu zararlardan dolay1 sorumluluk ayn1 maddenin 2.
fikrasinda tireticiye yiiklenmistir. Kanuna gore ithalat¢inin ayipli mallarin neden oldugu
zararlardan sorumlulugu; 4. maddenin 3. fikrasinin 5. ctimlesinden dolay1r genel

miiteselsil sorumluluk olarak degerlendirilebilecektir.

Ithalatgilara iliskin hiikiimlerden sonuncusu ise; Ayipli Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmeligin 4. maddesinin d fikrasinda
bulunmaktadir. Diizenleme ithalatgilar; “kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere
tiiketiciye sunulmug olan mallart veya bu mallarin hammaddelerini veya ara mallarin
tireten ile mal tizerine kendi ayiwrt edici igaretini, ticari markasini veya unvanini koyarak
satisa sunanlart veya satisa sunmak amactyla ithal edenleri,” ifadeleri ile imalatgi-

tiretici tanimina dahil etmistir.

181 petek, s. 148.
182 petek, s. 150-151.
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Bu maddelere dayanarak varilacak sonug¢ ise; yonetmelik ithalatciyr iiretici

kavramina dahil ederken kanununun ithalatciy iiretici olarak kabul etmedigi olacaktir.

Hatali iiriin Nedeniyle Sorumlulukla Ilgili Uye Devletlerin Kanuni ve Idari
Diizenlemelerinin Yeknesaklastirilmast Hakkinda Direktifin 3.maddesinin 2.fikrasina
gore ise; ireticinin sorumlulugu sakli kalmak iizere, ticari faaliyetleri geregi olarak bir
irtinii satmak, kiralamak veya leasing yapmak amaciyla topluluga ithal eden herkes,

tiretici kabul edilmistir ve tiretici gibi sorumlu tutulmusturlsg.

Ithalatginin sorumlulardan kabul edilmesi, zarar goren kisiler i¢in dnemli bir
gelisme olarak kabul edilebilir. Ciinkii ithal edilen bir ilagta baska bir iilkede bulunan
tireticiyi dava etmek oldukcga giigtiir. Bu sebeple ithalatgiya, tireticinin belirlenemedigi
hallerde kimin {iretici oldugunu zarar gorene bildirmek suretiyle sorumluluktan
kurtulma olanagi taninmamistir. Bu durumda zarar goren kisinin ithalat¢iya karsi dava
acma hakkinin yaninda ilacin gercek {reticisine karst dava ag¢ma hakki da

bulunmaktadir.
3.1.4. Tlacin Saglayicisi Olan Kisilerin Sorumlulugu

[lacin saglayicis1 olan kisilerin ilagtan zarar gdren kisilere karst sorumlulugu
konusunda ise; ilacin saglayicisinin, ilag ireticisinin veya ithalatgisinin tabi oldugu
sorumluluk hiikiimlerine tabi olmamasi gerektigi sonucuna varilabilir. Ciinkii ilacin
saglayicis1 olan kisi tiiretici gibi ilacin iiretim silirecine dahil olmadigi igin, hatali
oldugunu tespit edebilme imkanma sahip degildir. Buna bagl olarak saglayicinin,
ilagtaki hatayr 6nleyebilme imkani da yoktur. Ilacin saglayicist olan kisi iiretici veya
ithalat¢1 kadar ilacin satimindan yarar da saglayamaz. Bu nedenle ilagtan zarar goren
kisilerin davalarina muhatap olmalar1 hakkaniyete ¢cok uygun degildir. Saglayic1 olan
kigilerin sorumluluguna iliskin diizenlemeler i¢in bu konuda ilk diizenleme olan AB
Direktifinin  bu konuya iliskin diizenlemelerine ve bu diizenleme 1s18inda

hukukumuzdaki diizenlemelere bakmak gerekecektir.

18 Havuteu, s. 91.

Akgura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 301.

Aydos, s. 120.

Fulya Erliile, “Tiiketim Mallarinin Satinn Sézlesmesi ve Bu Mallara iliskin Olarak Verilen Garantiler
Hakkinda Yénerge”, Necip Kocayusufpasaoglu Icin Armagan, Ankara 2004, s. 421.
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Hatali Uriin Nedeniyle Sorumlulukla Ilgili Uye Devletlerin Kanuni ve Idari
Diizenlemelerinin Yeknesaklastirilmas1 Hakkinda Avrupa Konseyi Direktifinin bu
konudaki diizenlemesine gore; “iiriintin iireticisi belirlenemiyorsa, makul siire i¢inde
tireticiyi veya tirtinii kendilerine saglayan kigiyi zarar gérene bildirmedikge, iiriintin tiim

»,184

saglayicilart da iiretici gibi sorumlu tutulabilir "". Diizenlemeden de anlasildig1 gibi

saglayiciya ikinci derecede sorumluluk yiiklenmektedir™®.

Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun; saglayict kavrammi 3. maddesinde
hizmet saglama anlaminda kullanmistir. Kanunda saglayicinin sorumluluguna iliskin bir

hikiim bulunmamaktadir.

Ulkemizde yiiriirlikte bulunan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan
Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik; saglayici ifadesine yer vermemistir ve dolayisi ile
ikinci dereceden de olsa saglayicinin sorumluluguna iliskin herhangi bir hiikiim

. .1
icermemektedir'®®

. Yonetmelik ile tiretici ve kendini iiretici gibi gosterenlerin yaninda
bir de {irlinii satisa sunmak amaciyla ithal edenlerden bahsedilmistir. Bu sorumlulardan
bagka {iirliniin dagitim zincirinde bulunan diger kisilerden bahsedilmemektedir. Bu
durumda bu kisilerden ancak genel kusur sorumlulugu hiikiimleri ¢ercevesinde tazminat

talep edilebilecektir'®’.

3.2. ILAC URETICISININ SORUMLULUGUNUN SARTLARI

Ilag iireticisinin sorumlulugunun sartlar1 degerlendirilirken, &ncelikle uygulamada,
Yargitay’in benimsemis oldugu 818 sayili Borglar Kanunun kusur sorumluluguna
iliskin sartlar, doktrinde bircok yazar tarafindan 6nerilen bir ¢éziim yolu olan yiiriirliige
girecek olan 6098 sayili Bor¢lar Kanununun Tehlike sorumlulugu ve Denklestirme
baslikli 71. maddesinin sorumluluk sartlari, yine Borg¢lar Kanununda mevcut olan
istthdam edenin sorumluluguna iliskin sartlar ve Tiiketicinin Korunmasi Hukukunda var

olan sartlarin degerlendirilmesi gerekecektir.

184 Kirea, s. 202.

Akcura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 302.

Havutcu, s. 92.

Aydos, s. 124.
185 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 302.
18 Havutgu, s. 148.
87 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 305.
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3.2.1. Ilag Ureticisinin Sorumlulugunun Borglar Kanunu’na Gore Sartlart

flag iireticisinin sorumlulugunun sartlarini; Borglar Kanununun 41. maddesine
gore kusur sorumlulugu esasina dayanilarak saymak miimkiin olabilir. Ilag¢ iiretiminin
giiniimiizde biiyiik fabrikalarda yapilmasi, lretimin seri olmasi, iiretimde yiizlerce
is¢inin ¢aligmast nedenleriyle ilacin hatali olmasindan kimin kusurlu oldugunun
tespitinin giligliigii ve ispatin zarar gérene yiiklenmesi sebepleriyle bu esasa dayanmak
adil bir ¢oziim gibi goriinmemektedir’®. Kusursuz oldugunu ispat yiikiiniin iireticiye
mahkeme karariyla yl'iklenmesi189 de kusur sorumlulugunun ¢o6ziimde kullanilacak
kurali belirlemek i¢in yeterli goriinmemektedir. Ciinkii {iretici ilacin hatali olmasinda
kendisinin  kusurunun bulunmadigini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilir. Bu
acindan da kusur sorumlulugu kisileri ila¢ sirketleri karsisinda savunmasiz

birakmaktadir*®°

Tim bu anlatilan durumlar nedeni ile kusur sorumlulugu ilag
tireticisinin sorumlulugu konusunda bagvurulacak bir ¢6ziim yolu gibi géziikmemekte
olmasima ragmen, Yargitay iireticinin sorumlulugu konusunun kusur esasina dayanan

191 Ancak bu kararlarin

haksiz fiil hiikiimleri ¢ercevesinde ele almis ve ¢oziimlemistir
bircogunda iireticinin sorumlulugu kavraminin tartisilmadigi, kararlarin  6ziiniin

genellikle usule iligskin oldugu goriilmektedir.

Tiim bu kararlar disinda haksiz fiil sorumlulugu acgisindan 6nem tasiyan karar

27.11.1996 tarihli Hukuk Genel Kurulu'®? kararidir. Kararda iireticinin sorumlulugunun

' Petek, s. 115.

189 Bilge Oztan; iireticinin sorumlulugu yéniinden BK m. 41 ‘de gercek olmayan bir bosluk oldugunu ve
hakimin bu boslugu doldururken ispat yiikiinii ters ¢evirebilecegini belirtmistir (s. 237).

190 petek, s. 155 dp.

11 Ureticinin sorumlulugunun BK m. 41 gergevesinde kusur sorumlulugu oldugu dogrultusundaki
kararlar: Yarg. 4. HD, 26.2.2003, E. 2002/11057, K.2003/1826; Yarg. HGK, 13.2.2002,E. 4-114, K. 84;
Yarg.4. HD, 11.4.2000, E. 517, K. 3348; Yarg. 13. HD, 19.3.1998, E.2040, K. 2557; Yarg. 4. HD,
25.9.1997, E.4787, K.8679 (buraya kadar olan kararlar icin Bkz. Kazanci I¢tihat Bilgi Bankasi
www.kazanci.com.tr); Yarg. HGK, 27.11.1996, E. 4-588,K.831 (Turgut UYGUR, Agiklamali-igtihatli
Borglar Kanunu, C. 2: Sorumluluk ve Tazminat Hukuku, Madde 41-50, Ankara 2003, C.2, s. 1450); Yarg.
HGK, 10.2.1986, E. 4-825, K.1041 (UYGUR, C. 2, s.1445); Yarg. 11. HD, 26.2.1986, E. 7325, K. 951
(UYGUR, C. 2, 5.1445 vd); Yarg. 11. HD. 20.9.1979, E. 3398, K. 4053 (Kazanci I¢tihat Bilgi Bankasi-
www.kazanci.com.tr); Yarg. 4. HD, 5.7.1977, E.2921, K.7745 (YKD 1978/11, s. 1801; UYGUR, c. 2, s.
1445); Yarg. 11. HD, 6.5.1974, E. 1603, K. 1537 (YKD 1976/1, s. 59; UYGUR, C.2,s. 1445 vd). Bu
yonde baska kararlar i¢in Bkz. UYGUR, C. 2, s. 1445-1451; KARAHASAN, Sorumluluk Hukuku s.579
vd.
192 (.. )imalat¢i faaliveti dolayisiyla hukukun gerekli kildigi ve alimmasini imalat¢idan beklenebilir
buldugu biitiin ozeni gostermekle yiikiimliidiir. Gorildiigii tizere BK. 'nun 41. maddesini bu sekilde
yorumlamak miimkiin degildir. Bu da imalat¢imin yaptigi isin kapsamindan kaynaklanmakta ve hukukun
yazili olmayan kurallarindan biri olarak, tehlikeli bir durum yaratan veya onu siirdiiven bir kimsenin
onleyici tedbirleri almak zorunda oldugu ilkesinin bir sonucudur. Bu hususta hareketsiz kalmada hukuka
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kusur sorumlulugu oldugu belirtilmekle beraber sorumlulugun dayanaklar: belirlenirken
BK 41. maddedeki genel ilkenin kat1 bir sekilde uygulanmamasi gerektigi ve haksiz
fiillde sorumluluk kosullarinin ispati agisindan zarar goren lehine bir adim atilmak
istenmis oldugu gérﬁlmektedirlg3. Borglar kanunun 41. maddesine gére sorumlulugun
olusabilmesi i¢in gereken sartlar calismamamizin 1. Bolimiinde ayrintilt bir bigimde

anlatildig1 icin tekrar deginilmeyecektir.

Tirk hukuk diizeni igerisinde ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunu diizenleyen
0zel bir kanun bulunmadig gibi Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’da da
tireticinin sorumlulugunun sartlarinin belirtilmedigi goriillmektedir. Ayipli Malin Neden
Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te ireticinin sorumluluguna

iligkin sartlarin var oldugu ancak konunun ydnetmelik ile diizenlenmesinin uygun

aykirdir. Hatta baskalart igin tehlikeli durum yaratan, iigtincii kisileri zarardan korumak igin gerekli
onlemleri almaya zorlayan genel bir ézen kuralimin da sonucudur. Iste sorun bu ézenin gosterilip
gésterilmediginde toplanmaktadir. Ozen objektif olarak belirlenir. Diger bir anlatimla kisinin belli bir
standartta olmasi kabul edilir. Ne var ki bu olgiintin mutlaka tiim insanlar i¢in aymi olmast ve kati
bicimde uygulanmasi zorunlu degildir. Her somut olayin ézelligine gére dzenin bunun sonucunda da
kusurun varligi saptanmalidir. Bundan dolayidwr ki imalat¢inin sorumlulugu saptanirken, ondan beklenen
ozen, bir kazi yapan isciden beklenen ézenle ayni olmamalidir. Imalat¢imin daha yiiksek bir ozen
yiikiimliiliigii vardw. Bunun nedeni de, imalatcimin yaptigi isin ozelligine gore, biiyiik tehlike
yaratmasidir. Iste imalatcidan yiiksek Ozen beklemenin nedeni "tehlikeyi uzaklastrmasi" ilkesinden
kaynaklanmaktadir. Bu nedenle de, imalatci, tehlikeyi uzaklastirmak icin gerekli ve akla gelen ve
gelebilecek olan her tiirlii onlemi almalidir. Boylece imalatgi gerekli giivenlik ve denetim onlemlerini
almalidir. Bunun sonucu olarak imalat¢t bilim ve teknigin gerekli kildigi son durumu gozetecektir.
Uretilen mahn ézelligine ve yarattigi tehlikeye gore onlemler daha da arttilacaktr. O mamulii
kullananin bilgisiz ve tecriibesiz olabilecegi ihtimali varsa, imalatcimin ozen yiikiimliiliigii de buna gore
artmig olacaktir. A¢iklanan bu ilkeler gozetildiginde, zarar gérenin BK. 'nun 41. maddesinde ifade
edildigi iizere, zarar verenin kusurunu kanitlamadaki yiikiimliliigiiniin hafifledigi sonucuna varabiliriz.
Imalat iginin ¢cok komplike olmasi nedeniyle de, zaten zarar gérenin bazi hususlar: kamitlamasi imkdansiz
olacaktir. Bundan dolayidir ki, fiili karinenin ispat yerine ge¢mesi kabul edilmelidir. Zararin imal edilen
seyin kullanimindan kaynaklanmadigini imalat¢i kamitlayacaktir. Bu husus Alman Mahkemelerince de
kabul edilmis bulunmaktadir (Bilge Oztan Imalatcinin Sorumlulugu Ank./1982 sayfa 221). Somut olayda,
davacilarin destegi Z. ile diger davacilar Ziileyha, Kudret, M. ve D. 'niin davalinin imal ettigi tiipii satici
bayiinden aldiklari, tiipiin bashginin degisimi swrasinda patladigi, bunun sonunda Z. 'nin 6ldiigii, diger
davacilarin da agir bicimde yaralandiklar: gériilmiistiir. Olayin meydana gelmesindeki etkenin, tiipteki
teknik arizadan kaynaklandigi bilirkisi kurulundan alinan 09.09.1992 giinlii raporda acik¢a belirtilmistir.
Baska bir bilirkisi kurulundan alinan 22.07.1990 giinlii raporda da ayrintilari gésterilmek suretiyle
davalimin tam kusurlu oldugu ifade edilmigtir. Davalimin israrla ileri sirdiigii, tiipiin baska dolum
tesisinde dolduruldugu savunmasi da, iddia edilen dolum tesislerince doldurulmadigi, tesisin yetkilisi
tarafindan belirtilmistiv. Kaldir ki, baska dolum tesisinde doldurulmus olsa dahi, bu davaliyi
sorumluluktan  kurtarmaz. Davali, yaptigi isin yarattigi tehlikeyi gozeterek, baska tesiste
doldurulmayacak nitelikte tiip imal etmek zorundadir. Ne var ki mahkeme tiim bu yonleri gozetmeden,
dosya ve olayin ézelligi ile bagdasmayan 26.11.1990 tarihli raporu esas alarak, istemin reddine karar
vermistir. Belirtilen yonler gozetilerek davali imalat¢inin sorumlu oldugu kabul edilmek ve davacilarin
ugradigi zarar miktart belirlenerek hiikiim altina alinmak gerekirken, yazili gerekge ile davanin reddine
karar verilmis olmasi bozmayr gerektirmistir. Yarg. HGK, 27.11.1996, E. 4-588, K. 831(Hukuk Tiirk
Mevzuat- Igtihat Bankasi.)

1% Havutcu, s. 61-62.
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olmayacag diisliniilmektedir. Bu baglamda ila¢ {ireticisinin sorumlulugu konusunun
Bor¢lar Kanunumuzun genel hiikiimleri c¢ercevesinde ¢oziimlenebilecegi ileri

surilmektedir.

Konunun 818 sayili Borg¢lar Kanununun 41. maddesi ile ¢oziimlenebilecegi
onerileri disinda BK m. 55 yardimu ile tireticinin sorumlulugunun ¢éziimlenebilecegi de
ileri stirilmektedir Bu goriisiin iireticinin sorumluluguna iliskin sorunlarin BK m. 41 ve
devami ile c¢oziimlenebilecegi goriisiiniin devami niteliginde oldugunu sdylemek

194 Uriindeki ayiba iscinin fiili neden olmussa o zaman BK m. 55 ile

miimkiin olabilir
ilgili diizenleme devreye girecektir. Ancak bizzat iireticinin fiili zarara neden olmussa o
zaman BK m. 41 uyarinca sorumlu olacaktir. Diger taraftan is¢inin fiili zarara sebep
olmussa igveren konumundaki iiretici BK m. 55 uyarinca sorumlu olacaktir. BK m. 55
ile getirilen sorumluluk BK m. 41’ ¢ nazaran zarar goren agisindan daha avantajli olsa
bile iireticinin sorumlulugu agisindan yetersiz kalmaktadir'®. Bugiin gelinen teknolojik
nokta diisliniildiigiinde tiretim esnasinda olugan hatanin makineden mi kaynaklandigini,
is¢inin hatasindan m1 kaynaklandigini veya idari bir karardan m1 kaynaklandigini tespit
etmek ¢ok ciddi bilgi gerektirdiginden boyle bir ispat yiikiinii zarar goérene yiiklemek
adil gozilkkmemektedir. Ancak iirlindeki ayip lriiniin tasarlanmasi sirasinda ortaya
c¢ikmigsa yani yoOneticiler tarafindan yanlig bir karar alindigi i¢in meydana gelmisse,
hatanin nereden kaynaklandigini belirlemek daha kolay olacaktir. Diger taraftan iiriin
tiretilmeye baglandiktan sonra ihmalkér bir davranis sonucu hata meydana gelmisse bu
tiir bir hatay1 saptamak daha zor olacaktir. Zaten bu diizenlemenin bugiinkii dev {iretim
firmalarin1 diisiinerek degil az sayida is¢i ¢alistirilan igverenler diisiintilerek getirildigi
196

ve glinlimiizde ortaya ¢ikan sorunlarin ¢6ziimiinde yetersiz kaldig1 goriilmektedir™".

197

Bu sorun, 6098 sayili Borglar Kanunun 66. Maddesinin 3. fikrasi™" ile ortadan

kaldirabilir.

194 Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kigsilere
Karsi Sorumlulugu, s. 100.

% Akgura Karaman, Ureticinin Ayl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 101.

% Akgura Karaman, Ureticinin Ayl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 171.

197 6098 sayili Borglar Kanununun ilgili maddesinin gerekgesi ; “818 sayili Bor¢lar Kanununda yer
verilmeyen ficiincii fikrasinda ise, sahibi oldugu isletmede adam c¢alistiramin, isletmenin ¢alisma
diizeninin zararin dogmasini onlemeye elverisli oldugunu ispat edemezse, o isletmenin faaliyetleri
dolayisiyla sebep olunan zarar: gidermekle yiikiimlii oldugu ongoriilmiistiiv. Béylece, isletmesinde zararin
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6098 sayili Bor¢lar Kanunun 66. maddesinin 3. fikrasi*®

ile getirilen yeni
diizenleme “organizasyon sorumlulugu” nun istihdam edenin sorumlulugu kavraminin
modern isletmelerdeki yapiya uyarlanmasi olarak yorumlamak miimkiindiir'®. Bu
madde ile isletenin, isletmenin ¢alisma diizeninin zararin dogmasini 6nlemeye elverisli
oldugunu ispat etmedikge, o isletmenin faaliyetleri dolayisiyla sebep olunan zarari

gidermekle yiikiimlii oldugunu hiikkme baglayarak ispat yiikii ters ¢evrilmektedir.

Boylece hatali bir iirtinii alip kullanan bir kisinin zarara ugramasi sonucunda
kusur sorumluluguna dayanilmasi durumunda, illaki hataya neden olan kisiyi saptama
zorunlulugu mahkeme kararlart ile ispat yiikiiniin ters ¢evrilmesi ile ortadan
kalkmaktadir. istihdam edenin sorumluluguna dayanilmasi durumunda da yeni Borglar
Kanununda mevcut bulunan organizasyon sorumlulugu diizenlemesinin ispat ytikiini

ters cevirdigini sdylemek miimkiindiir.

[lag iireticisinin sorumlulugunun sartlarini diger iiriinler icin de gecerli olan sartlar
olan; iiriiniin hatali olmasi, zarar ve illiyet bag1 olarak saymak gerekecektir. Uriiniin
hatali olmas1 unsuru bir alt baslik altinda tiirleri ile birlikte anlatilacagindan burada
deginilmeyecektir. Zarar; iiriiniin hatali olmasi nedeniyle kullanan kisinin ugradig:
maddi ve manevi kayiplar olarak tanimlanabilir. Ugranilan zararlar ise 6liim ve dnemli
yaralanma, maddi ve manevi zararlar da iiriiniin hatali olmasi nedeni ile meydana
gelebilir. Uriiniin hatali olmas1 ve meydana gelen zarar ile arasinda uygun illiyet bag
bulunmalidir®®. Meydana gelen zarar, hatal: iirliniin sonucu olmadir. Bu sonucun zarar
verici davranis nedeni ile meydana geldigi, islerdeki anlayis ve tecriibelere gore makul
bir sekilde kabul edilmelidir®. Bu durumda davranista bulunan, davranisinin sonucu
olarak makul bir sekilde bekleyebilecegi sonuglardan sorumlu olur. Zarar gérenin agir

kusurunun illiyet bagini kestigi durumlarda sorumluluk s6z konusu olmayacaktir.

dogmasint onlemeye elverigli bir ¢alisma diizeni kurdugunu ispat edemeyen adam c¢alistiranlarin,
Tasarinin 65 inci maddesinin ikinci fikrasindan yararlanamayacaklart kabul edilmis olmaktadir. Bu yeni
diizenleme, uygulama ve égretide savunulan gériisii yansitmis olmaktadur.”
1% 6098 say1l1 Bor¢lar Kanununun ilgili maddesinin 3. fikras1 : “Bir isletmede adam ¢alistiran, isletmenin
calisma diizeninin zararin dogmasint énlemeye elverisli oldugunu ispat etmedik¢e, o isletmenin
faallyetlerl dolayisiyla sebep olunan zarar: gidermekle yiikiimliidiir.”

% Akgura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karsi Sorumlulugu, s. 104.
20 K irca, s. 163.
2! Kirca, s. 163.
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Bunun yaninda 6098 sayili yeni Borglar Kanununda bulunan 71. madde ile
konunun tehlike sorumlulugu sinirlarina girmesi gerektigini belirten gorisler

bulunmaktadir 2%,

Tehlike sorumlulugu durumunun ortaya c¢ikabilmesi igin; ilag
iireticisinin trettigi ilacin tehlikeli bir olgu oldugunun ve bu tehlikeli olguya 6zgii tipik
bir tehlikenin gerceklesmis olmasi ve bu tehlikenin gerceklesmesiyle ortaya ¢ikan zarar

arasinda illiyet baginin var olmasi gerekmektedir.

3.2.2. ilag Ureticisinin Sorumlulugunun Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda

Kanun’a Gore Sartlari

Tiiketicinin Korunmasi1 Hukukunda; {ireticinin sorumlu tutulabilmesi i¢in {iriiniin
hatali olmas1 ve bu hatalar nedeni ile tiiketicinin zarara ugramis olmasi gerekmektedir.
Bu bakimdan oncelikle hata tiirlerinin neler olarak kabul edildigi belirlenmelidir.
Ureticinin sorumlu tutulabilmesi acisindan gerekli olan sartlar ilag iireticisi icinde

gecerli olacaktir.
3.2.2.1. ilacin Hatali Olmasi

Ilagtaki hata kavrami, ila¢ kullanan kisilerin beden biitiinliigii icin zarar tehlikesi
yaratan bir eksikligi ifade etmektedir. Hata kavrami ilagta hal ve sartlara gore
beklenmesi miimkiin olan gilivenlik saglanamadiginda gergeklesir. Bu konuda ayip
kavrami yerine hata kavraminin kullanilmasi gerekliligi ise; doktrinde*® mukayeseli
hukuk da gbz Oniline alinarak daha yerinde goriilmektedir. Bunun sebebi ise ilacin
tehlikeli olmasinin ancak giivenli olmamasi ile miimkiin olmasidir. Ayip kavramu,
Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanunun 4. Maddesinin 1.fikrasinda tanimlanmaistir.
Bu tanima gore ayip; edim- kars1 edim arasindaki miibadele amacini etkileyen bir vasif
eksikligidir. Mal olmasi gereken durumda degildir, degerini azaltan ve kullanim
amacin etkileyen her hangi bir kotii niteligi meveuttur?®. Ancak malin giivenli olup

olmamasi malin olmasi1 gereken durumunun varligini tespitte bir 6lgiit degildirzos.

22 petek, s. 96 vd.

Veysel Baspinar, “Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Ercives Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1.
Saglk Hukuku Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 — Kayseri, Karakter Color AS, Istanbul 2009, s. 85-110.
2% Havutgu, s. 23.

Tiryaki, s. 79.

Kirca, s. 125 vd.
204 Giil Dogan, Saticimin Ayipli Mallardan Ve Saglayicimin Ayiphi Hizmetlerden Sorumlulugu, Yeditepe
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 5 (1), 2008, s. 187.
2% Havuteu, s. 123.
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Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 4. maddesinde yapilan tanimda ayip
sayilan eksiklik belirtilitken, “Ambalajinda, etiketinde, tanitma ve kullanma
kilavuzunda ya da reklam ve ilanlarinda yer alan veya ... standardinda veya teknik
diizenlemesinde tespit edilen nitelik veya niteligi etkileyen niceligine aykiri...

eksiklikler” sayllmistir.

Madde de sayilan; ambalaj, etiket, kullanma kilavuzu, reklam ve ilanlar ve malin
standard1 veya teknik diizenlemesi de kullanicilarin iirline iliskin giivenlik beklentilerini
etkileyen unsurlardandir. Ancak kanundaki ayip taniminda yer alan bu ifadelere karsin,
basli basma giivenli olmamanin bir 6l¢iit olarak kabul edildigini sdylemek miimkiin
olamayacaktir. Ciinkii bu unsurlar zikir ve vaad edilen nitelik eksikligi olarak

degerlendirilirler.

Bu konuda giivenlik dlgiitii Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk
Hakkinda Yonetmeligin 5. maddesinde malin piyasaya sunum tarzi, makul kullanim
sekli ve piyasaya siiriildigi an ve benzeri diger hususlar goz Oniine alinarak, bir
kimsenin o maldan hakli olarak bekleyebilecegi giivenligi saglamayan mal ayiph

sayllmis ve malin giivenli olmamas: 6l¢iit kabul edilmistir.

Tiiketicilerin saglik ve emniyetleri agisindan bozuk ve hatali bulunan ya da
kullanilmasinda sakinca goriilen farmasotik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme ve
terkipler ile bitkisel preparatlarin piyasadan kisa slirede ve etkin bir sekilde geri
cekilmesinde ve toplatilmasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklari ve kontrol
esaslarmi belirlemek amaciyla ¢ikartilan “Farmasétik Ve Tibbi Miistahzar, Madde,
Malzeme, Terkipler Ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi Ve Toplatiimas: Hakkinda
Yonetmeligi” nin 3/d hiikmiinde, hatali iiriin: “Tiiketicinin sagligi ve emniyeti agisindan
bir tehlike arz eden veya kalite hatalar tespit edilen iiriin” olarak ifade edilmistir. Her

ne kadar dogrudan ilag iireticisinin sorumlulugunu diizenlemese de hatal iiretilen ilaglar

icin giivenli olmamanin bir 6l¢iit olarak benimsendigi goriilmektedir.

Ozel, s. 801.
Yavuz, “Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmetlere Kars1 Korunmasi”, M.Kemal Oguzman’in Anisina
Armagan, s. 1299.
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3.2.2.2. Hata Tirleri

Gliniimiizde lireticinin sorumluluguna iligskin diizenlemelerde tek tek hata tiirlerine
yer vermek yerine, iriiniin giivenli olmamasi yani olmasi gereken durumda
bulunmamas1 &lgiit alinmaktadir. Uriiniin olmas1 gereken durumu kavrami ile
anlatilmak istenen, tiim hal ve sartlar objektif olarak dikkate alindiginda, {iirliniin
kullanicilarinin, iiriinden beklemeye hakki oldugu giivenligi saglayacak durumda

olmasidir. Bu giivenlik beklentisini saglayacak durumda olmayan {iriin, hatali iiriin

kabul edilmektedir®®,

Geleneksel anlayigta ise, {ireticinin sorumlulugunda hata tiirleri tek tek
sayllmaktadir. Bu hata tiirleri; fabrikasyon hatasi, yapim- bilesim hatasi, {riiniin
kullanimiyla 1ilgili uyarma hatasi, gelisim hatasi ve {irlin gozleme hatas1 olarak
sayllmaktadir. Bu gruplandirmanin temelinde hukuka aykiri filler alaninda genel bir
davranig yukiimliliigli olarak kabul edilen tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliligi
bulunmaktadir. Tehlikeyi uzaklastirma ytkiimliiliigii, baskalar i¢in tehlikeli bir durum
yaratan kisinin, tehlikeyi Onleme ve baskalarinin zarar gdérmesini engellemek icin

gerekli 6nlemleri alma zorunlulugunu ifade eder®”’.

206 Havutgu, s. 31.
Tiryaki, Ayiplt Hizmetten Dogan Sorumluluk, s. 76.
Petek, s. 167.

27 “Dava, hukuki nedeni itibariyle imalatginin sorumlulugu esas alinarak acilmistir. Imalatci, bir mal
imal eden ve piyasaya siiren kimsedir. Imalat¢inin sorumlulugu, BK. 'nun genel ilkesi uyarinca, bir kusur
sorumlulugudur. Ne var ki sorumlulugun dayanaklar: uygulanmamasi gerekmektedir. Séyle ki; imalat¢
faaliyeti dolayisiyla hukukun gerekli kildig1 ve alinmasini imalatgidan beklenebilir buldugu biitiin 6zeni
gostermekle yiikiimliidiir. Goriildiigii iizere BK.’nun 41. maddesini bu sekilde yorumlamak miimkiin
degildi. Bu da imalat¢imin yaptigi isin kapsamindan kaynaklanmakta ve hukukun yazili olmayan
kurallarindan biri olarak, tehlikeli bir durum yaratan veya onu siirdiiren bir kimsenin énleyici tedbirleri
almak zorunda oldugu ilkesinin bir sonucudur. Bu hususta hareketsiz kalmada hukuka aykiridir. Hatta
baskalari icin tehlikeli durum yaratan, iigiincii kisileri zarardan korumak icin gerekli énlemleri almaya
zorlayan genel bir 6zen kuralimin da sonucudur. Iste sorun bu ozenin gosterilip gosterilmediginde
toplanmaktadir. Ozen objektif olarak belirlenir. Diger bir anlatimla kiginin belli bir standartta olmast
kabul edilir. Ne var ki bu ol¢giiniin mutlaka tiim insanlar icin ayni olmast ve kati bi¢cimde uygulanmasi
zorunlu degildir. Her somut olayin ozelligine gorve ozenin bunun sonucunda da kusurun varligi
saptanmalidir. Bundan dolayidwr ki imalatcinin sorumlulugu saptanirken, ondan beklenen 6zenin, bir kazi
yapan isgiden beklenen ézenle aymi olmamalidir. Imalat¢imn daha yiiksek bir 6zen yiikiimliliigii vardir.
Bunun nedeni de, imalatcinin yaptigi isin ozelligine gore, biiyiik tehlike yaratmasidir. Iste imalat¢idan
yiiksek ozen beklemenin nedeni, "tehlikeyi uzaklagtirmasi" ilkesinden kaynaklanmaktadir. Bu nedenle de
imalat¢t, tehlikeyi uzaklastirmak icin gerekli ve akla gelen ve gelebilecek olan her tiirlii onlemi almalidir.
Bunun sonucu olarak imalatgt bilim ve teknigin gerekli kildigi son durumu gézetecektir. Uretilen malin
ozelligine ve yarattigi tehlikeye gore onlemler daha da arttirilacaktir. O mamulii kullananin bilgisiz ve
tecriibesiz olabilecegi ihtimali varsa, imalat¢imin ozen yiikiimliliigii de buna gorve artmis olacaktir.”
Yarg. 4.H.D., 27.3.1995, 1994/ 6256, 1995/ 2596 (Hukuk Tiirk Mevzuat- Igtihat Bankas1.)
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Ureticinin sorumlulugu alaninda bu genel davranis yiikiimliiliigi, iiretim ve
dagitim siireci dikkate alinarak, belirli tiirlere ayrilmigtir. Buna gore iiretici, planlama ve
yapim asamasinda, iiretim ve kontrol sirasinda, iiriin piyasaya striiliirken tiiketiciye
veya diger kisilere karsi aciklama gorevinin yerine getirilmesinde ve iirliniin piyasaya
sirilmesinden sonra ortaya ¢ikan gelismelere bagli olarak 06zenli davranmakla

yiikiimlidir®®.

Geleneksel anlayista, iirliniin hatasiz olarak piyasaya siiriilmesinde {ireticinin
tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiliigii, objektif smirlar icerisinde kabul edilmistir. Uretici,
sadece objektif olarak gerekli hallerde ve objektif dlgiilere gore alinmasi beklenebilen
tedbirleri almadiginda tehlikeyi uzaklastirma yiikkiimliligiinii ihlal etmis kabul edilir.
Bu tedbirlerin alinmamasi sebebiyle de iirlin hatali olarak piyasaya siiriilmiis sayilir.

llag iireticisinin sorumlulugunda da, iireticinin sorumlulugundaki hata tiirlerinin

9

aynen gecerli oldugunu sdylemek miimkiindiir®®™. Buna bagli olarak hata tiirleri

calismamizda geleneksel anlayisa uygun olarak belirtilecektir.

Yapim-Bilesim Hatasi

Yapim-bilesim hatasi, {riiniin planlanmasinda ve tasarlanmasinda veya
yapiminda, iiretildigi zamandaki teknik verilere uyulmamasi sebebiyle hatali iiretilmis
olmasini ifade eder. Bu sebeple bu tiir hata, seri iiretimde, biitlin serinin hatali olmasina

neden olmaktadir?'®.

Gilinlimiizde ilag tretimi tek tek degil, seri halinde ve biiyiik topluluklara yonelik
yapilmaktadir. Bu durumun sonucu olarak ilacin bilesiminde var olan bir eksiklik veya
tasarimindaki aksaklik tek bir ilact degil, biitiin ilag serisini etkilemektedir. Biiyilik

topluluklara yonelik iiretim de bu topluluklara yonelik tehlikelere sebep olmaktadir.

2% Oztan, s. 120-122.

Havutcu, s. 28-29.

Tiryaki, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, s. 132-133.
2% petek, s. 169.
210 Oztan, s. 179.

Akgura- Karaman Ureticinin Ayph Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere

Karst Sorumlulugu, s. 196.

Tiryaki, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, s. 80.

Kirca, s. 151.
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Uretim siirecinin otomatiklesmesi, insan kusuruna bagli tehlikenin yerine teknik

tehlikeyi ortaya ¢cikarmaktadir®?.

Fabrikasyon Hatasi

Fabrikasyon hatasi, iiretim siirecinin isleyisinde meydana gelen bir sapma

sebebiyle, seri halde iiretilen mallardan bazilarinin hatali olmasini ifade etmektedir??.

Ilag, bilim ve teknigin en son durumuna gére iiretilmekle birlikte, iiretim siirecine
katilan kisilerden birinin 6zensizligi veya iiretimde kullanilan bir makinenin bozulmasi
sonucu, seri sekilde tiretilen ilaglardan bazilarinin hatali ¢ikmasi durumunda s6z konusu

olmaktadir®®®,

flacin iiretimi asamasinda bilesimi, izolasyonu ve ilacin etken maddesini olusturan
kismi ilave edilmeden iiretilmesi veya temizligi gibi konularda gerekli giivenlik
6nlemlerinin alinmamasi halinde fabrikasyon hatasi ortaya cikabilir®*. Fabrikasyon
hatas tiretim ve kontrol safhalarinin iyi organize edilmemesinden dogabilecegi gibi, iyi
calisan bir {iretim siirecinde bir sapma olmasi veya bir is¢inin hatasi sonucu da ortaya

c¢ikabilir.

Bu konuda deginilmesi gereken bir diger kavram ise; iiretim kacagi kavramidir.
Uretim kagag1, fabrikasyon iiretimde, ilacin iiretim bandinda oldugu sirada kontrol
edilmesi miimkiin olmayan bir teknik aksaklik sebebiyle hatali ¢cikmast demektir®>. Iyi
organize edilmis bir tesebbiis olmasina ragmen, is¢inin veya makinenin biitiin seri
icinde bir veya birkag ilact hatali iiretmeleri halinde ortaya ¢ikan hatali ilaglar genellikle
tiretim kagagi olarak nitelendirilmektedirler. Ancak her tiirlii 6zen gdsterilmis olsa bile
onlenemeyen, kaginilmasi veya kontrol altina alinmasi miimkiin olmayan teknik
aksakliklar nedeniyle, ilaglardan bazilar1 hatali cikmaktadir®®. Uretim kacagi, esas
olarak bir seri i¢inde bir tek ilagta olabilecegi gibi, bazen, biitiin seride de ortaya

cikabilir.

21 Ozsunay, s. 97-158.
212 Bztan, s. 181.
Kirca, s. 150.
23 Tiryaki, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, s. 81.
Havutcu, s. 29.
21 petek, s. 171.
215 Kirea, s. 150.
218 Havuteu, s. 29.
Oztan, s. 147.
Ozel, s. 809



72

Uvyarma Hatasi

Uretici tarafindan ilacin tehlikeye yol acabilen 6zellikleri hakkinda eksik veya
yanlis kullanim talimati konulmasi ya da yeterli olmayan uyarilarda bulunulmasi haline
uyarma hatas1 denilmektedir. Bagka bir ifadeyle uyarma hatasi, bilim ve teknigin
gereklerine uygun bigimde tiretilmis bir iirliniin veya ilacin kullanilmasina bagli olan ve
potansiyel kullanici ¢evresi tarafindan bilinmeyen, fark edilemeyen riskler konusunda
aciklama yapilmamasindan, iiriiniin tehlike yaratmadan kullanilabilmesi i¢in yapilmasi

gereken uyarilarin yapilmamis olmasindan kaynaklanan hatalardir®"’.

Bir ilacin giivenli olmasi ilacin kimyasal bilesimine ve ilaci piyasaya siirerken
eklenen talimatlara baghdir. ilag, sadece iireticinin bildigi fakat kullanicinin bilmedigi
tehlikeler icerebilir. Bu tehlikeler hakkinda iireticinin kullaniciyr uyarma ytikiimliliigii
bulunmaktadir®®, Uretici bu yikiimliiliglinii yerine getirmezse ortaya ¢ikacak zararlari
tazmin etmesi gerekmektedir. Uretici uyarma yiikiimliiliigiinii yerine getirirken
kullanicinin ilaci nasil tehlikesiz kullanacagini agikg¢a ve anlasilir sekilde agiklamalidir.

Bu bilgiler ilacin ambalajinda ya da prospektiiste bulunur.

Bu yiikiimliiliigiin ilag iireticileri acisindan diizenlemesi, Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanununa dayanilarak Saglik Bakanligi tarafindan ¢ikarilan Beseri Tibbi

Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Y&netmeligi ile yapilmstir.

Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu 12. maddesine goére; ilaclarin dis
ambalajlarin tizerinde ve ambalaj i¢indeki kullanma kilavuzlarinda bilesiminde etken ve
zehirli madde varsa miktarlar ile Bakanlik¢a 6ngoriilen hallerde yapildig: tarih goze

carpacak bicimde belirtilmelidir.

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi 5. maddesi ise; iiriiniin
dis ambalajinda veya dig ambalaji bulunmamas: halinde i¢ ambalajinda bulunmasi

gereken bilgileri diizenlemektedir. Buna gore;

“a) Beseri tbbi iiriiniin adi, birim dozu, farmasétik sekli ve gerektiginde

bebeklere, cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu belirtilir. Uriiniin ii¢ etkin

217 Resat, Atabek, “imalatginin 3 Kisilere Karsi Sorumlulugu”, Batider, X (1),1979 Ankara, s. 167.
Oztan, s. 183-184.
Kirca, s. 151.

218 petek, s. 176.
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maddeye kadar madde i¢ermesi durumunda INN veya bunun yoklugunda yaygin ismi

kullanilir.

b) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin tiimiiniin birim
miktarlart veya uygulama yolu ve farmasétik sekline gore agirlik veya hacim miktarlari

verilir.

¢) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal
olarak; net muhteva sayilamayan farmasétik sekil icindeki etkin maddeler ise, hacim
veya agwrlik veya doz sayist olarak; boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar,

tatlandiricilar ve alkol gibi yardimct maddeler de isim olarak belirtilir:

1) Aerosollerde net miktar agirlik cinsinden verilir, ol¢iilii aerosoller i¢in

doz sayisi ve beher piiskiirtme dozu yazilir.

2) Biiyiik hacimli parenteral ¢ozeltilerdeki madde miktari, milimol cinsinden

de verilir.

3) Miimkiin olan durumlarda uluslararast tinite (1U) karsiligr olan miligram

veya gram degerleri de yazilir.
4) Damla ile agizdan alinan itiriinler i¢in, mililitredeki damla sayisi verilir.

5) Merhem, krem gibi yart kati farmasotik sekiller i¢in net muhteva gram

cinsinden verilir.

6) Olgekle kullanilan ve élcek ihtiva eden ambalajlarda formiil, beher 6lgek

olarak verilerek ve olgek basina diisen tiriin miktar: agirlik veya hacim olarak belirtilir.

7) Ampul, flakon ve tek dozluk enjektor seklindeki iirtiniin formiilii,
mililitredeki veya tiim ambalajdaki miktar olarak verilir. Toz veya konsantre hdlde olup,
bir ¢oziiciide c¢oziildiikten sonra kullanilan enjeksiyonluk iiriinlerde de aymi kural

gecerlidir.

d) Asikdr etkileri oldugu bilinen ve bu Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci
fikrasinda belirtilen kilavuzda yer alan yardimci maddeler liste olarak belirtilir. Ancak
tirtin enjekte edilebilir veya lokal uygulanabilir veya géz preparati bir iiriin ise tiim

yardimct maddeler belirtilir.
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e) Kullanma yontemi ve eger gerekli ise uygulama yolu belirtilir. Regete dozunu

gostermek tizere gerekli bosluk birakilir.

f) Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz."

ozel uyarisina yer verilir.
Q) Var ise, iiriine ait diger ozel uyarilar belirtilir.
h) Uriiniin saklama kosullar: ve ayrica var ise, ozel saklama kosullar: belirtilir.

1) Kullanilmayan tiriinlerin veya iiriinlere ait atiklarin imhasina dair ozel uyarilar

ile gerektigi takdirde var olan uygun toplama sistemine referans yer alir.

i) 24/6/2007 tarihli ve 26562 sayili Resmi Gazete ’'de yayimlanan Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin  Kontrolii Yonetmeligi geregince ambalajlarin iizerinde geri
kazanmilabilir ambalaj sembolii ile ambalajin cinsine ait numara ve kisaltma
bulundurulur. Bu yonetmelikte Radyofarmasdétikler baslhigr altinda zikredilen iiriinler
hari¢ olmak iizere, tibbi ve tehlikeli atik sinifinda olmayan, i¢, dis ve nakliye ambalaj

atiklarimin yonetimi bahsi gecen yonetmelik kapsaminda yapilir.

i) (Uriiniin ambalajinda ruhsat/izin sahibinin adi ve adresi bulunur. Isteniliyorsa,
Tiirkiye'de ruhsatl biitiin iiriinlerin ambalajlarinda orijin firma amblemi ile ruhsat/izin

sahibince yetkili kilinan, tirtinii pazarlayan firma ismi ve/veya logosu da bulunabilir.
k) Imalatcinin adi ve adresi bulunur.
1) Uriiniin ruhsat/izin numarasi yer alir.

m) Parti numarasi bulunur. Parti Numarasi, karekod yanminda gozle okunabilir

kodlar iginde yer almissa ikinci kez baska bir yerde yazilmayabilir.

n) Son kullanma tarihi kutunun olgiilerine gére rakamla ya da yazi ile ay olarak
ve yalnizca rakamla yil olarak agik bir sekilde yer alir. Son kullanma tarihi, karekod
vaninda gozle okunabilir kodlar icinde yer almigsa ikinci kez baska bir yerde

vazilmayabilir.

o) Kendi kendine tedavi amaci ile kullanilan bir iiriin olmast durumunda

kullanicrya yonelik gerekli talimatlar bulunur.
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0) Kesilmis veya agilmis ambalajlart satin almaymiz"; "Kullanmadan dnce
kullanma talimatint okuyunuz"; "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza

basvurunuz" uyarilari ile Bakanlik¢ca belirlenen diger uyarilar yer alir.

p) Uriiniin receteye tabi olduguna veya receteye tabi olmadigina dair ibareye yer

verilir.

r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak icin karekod ve yaminda karekodun
icerigine dair gozle okunabilir bilgiler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, iiriinlerin dis
ambalajlart iizerine, karekod ve icerigine ait gozle okunabilir bilgileri okunakli ve bu
Yonetmelige bagl olarak c¢ikarilan kilavuzlarda belirlenen standartlar dahilinde
uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar da dahil olmak iizere, regeteli ya da
regetesiz ilaglar, geri ddemeye tabi ara iiriinler ve geri 6demeye tabi tibbi beslenme
tirtinlerinin ambalajlar iizerinde bulunur. Karekod, Bakanligin ihdle ile alarak geri

odeme kapsami disinda sarf edecegi iiriinlere konulmayabilir.
s) Uriin barkodu bulunabilir.
s) Uriin ambalajlar iizerine fiyat bilgisi konulabilir.”

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj Ve Etiketleme Yonetmeligi'nin 6. maddesinde,
iriiniin i¢ ambalajinda bulunmasi gereken bilgiler belirtilmistir. Bu hilkme gore ic
ambalajda, bu maddenin ( a) ve b bentleri ile 5.maddenin birinci fikrasinin o, 06, p,s,
bentlerinde belirtilen hususlarin haricinde, 5. maddede belirlenen 6zellik ve bilgiler

bulunmak zorundadir.
Buna gore 6.madde ; “ Blister seklindeki i¢ ambalajlarda;

1) Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi

sekilde tiriin adimin,
2) Ruhsat/izin sahibinin isminin veya ambleminin,

3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, agik bir sekilde

yazilmis son kullanma tarihinin,
4) Parti numarasinin bulunmas gerekir.

b) Yoénetmeligin 5 inci maddesinde etiketleme yoniinden belirlenen ozellik ve

bilgilerin yer alamayacag kadar kiiciik i¢c ambalajlarda;
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1) Miimkiinse, ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,
2) Uriin ad, gerektiginde dozu ve uygulama yo

3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, agik bir sekilde

yazilmis son kullanma tarihi,
4) Parti numarasti,
5) Agirlik, hacim veya birim/miktar olarak icerigi,
6) Uygulama yontemi yer alir.

Dis ambalaji bulunmayan iiriinlerin mevcut ambalajlari, Yonetmeligin 5 inci

maddesine uygun olmak zorundadir.
Ic ambalajlarda parti numarast bulundurulur.” hikkmiinii igermektedir.

Ayni yonetmeligin 8. maddesi ise Uriiniin kullanma talimatinda bulunmasi

gereken bilgileri diizenlemektedir.

Kullanma talimati, {iriine ait iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan Kisa Uriin
Bilgileri 'ne uygun olarak ve kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanmali ve

strastyla:
“a) Uriiniin tammlanmasi igin;

1) Tibbi iiriiniin adi, birim dozu, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere,
cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu; iiriin yalnizca bir etkin madde iceriyorsa ve

icat edilmis bir isim tasiyorsa yaygin ismi ile birlikte kullaniimalidir.

2) INN veya yaygin isimleri ile belirtilmis etkin maddelerin tiimiiniin birim
miktarlari veya uygulama yolu ve farmasotik sekline gore agirlik veya hacim miktarlar

verilir.

3) Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adeti gibi birim miktar sayisal
olarak; net muhteva sayilamayan farmasotik sekil icindeki etkin maddeler ise, hacim

veya agirlik veya doz sayisi olarak belirtilir.
4) Tedavi grubu veya hastamin kolayca anlayabilecegi terimlerle
etkinliginin tipi verilir.

5) Uriiniin ruhsat sahibi ve imalat¢isimin adi ve adresine yer verilir.
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b) Tedavide kullanildig: yerler (terapotik endikasyonlar) belirtilir.
c) Uriinii kullanmadan énceki gerekli bilgiler olarak;

1) Kullanilmamasi gereken durumlar,

2) Kullamima iliskin agiklamalar,

3) Diger beseri tibbi iiriinlerle veya beseri tibbi iiriiniin etkisine tesir

edebilecek diger etkilesim sekilleriyle (6rnek: alkol, tiitiin, yiyecekler) etkilesmeleri,

4) Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar, yashlar ve dézel patolojik

durumlarin mevcut oldugu kisiler gibi belirli hasta gruplarina yonelik uyarilar,
5) Sayet mevcut ise, arag ve makine kullanimi tizerindeki iiriin etkileri,

6) Uriiniin giivenli ve etkili kullamimi acisindan onemi olan yardimci

maddeler hakkinda 6zel uyarilar, yer alir.
d) Uriiniin dogru kullanmimi icin genel ve gerekli bilgiler olarak;
1) Kullanim miktari (Dozaj),
2) Kullanma yontemi ve eger gerekliyse uygulama yolu,

3) Uriiniin, gerektiginde kullamlacagi veya kullamilmasi gereken uygun

zamani da belirtmek suretiyle kullanma sikligi,
e) Uriiniin yapisina bagh olarak;
1) Eger gerekli ise tedavinin kesilmesi gereken zaman, tedavi siiresi,

2) Doz asimi durumunda goriilebilecek belirtiler, alinacak tedbirler ve

gerekli acil miidahdleler,
3) Bir veya birden fazla doz alinmadig: takdirde izlenecek yol,

4) Gerektiginde, iiriiniin  kullanmimi kesildiginde yol acgabilecegi risk

hususunda bilgi, bulunur.

f) Uriiniin normal kullamminda ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkiler ve
gerektiginde boyle bir durumda alinacak olan tedbirler; kullanma talimatinda yer
almayan herhangi bir istenmeyen etkiyle karsilastiginda doktoruna veya eczacisina

basvurmasi gerektigi bilgisine yer verilir.
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g) Son kullanma tarihinin etiket tizerinde yer aldigimi vurgulayan ifade ile

birlikte;
1) Bu tarihten sonra kullaniimamasi ile ilgili uyari,
2) Saklama kosullar,

3) Gerektigi takdirde iiriinde gozle goriilebilir bir bozulma/degisiklik

durumuna karsi uyari,

4) Her beseri t1bbi iiriin sunumu i¢in yaygin isimlerini kullanarak (etkin
maddelerde ve yardimci maddelerdeki) tam kalitatif terkip ve etkin maddelerdeki
kantitatif terkip,

5) Her iirtin sunumu igin, farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya dozaj
birimi olarak igerigi,
6) Imalat¢inin adi ve adresi, ver alir.

h) Kullanma talimatinin en son giincellendigi tarih yer alir.

Bakanlik, tiriiniin terapotik endikasyonlart ile iiriine ait bazi bilgilerin, hasta icin
ciddi sakincalar yaratabilecegini goz oniinde bulundurarak, kullanma talimatinda

belirtilmemesine karar verebilir.”

Yonetmeligin belirtilen 5.,6.ve 8. maddelerinde gosterilen bilgiler okunabilir,
acik¢a anlasilabilir ve silinemeyecek sekilde etikete yazilmalidir. Uriiniin piyasaya
sunulabilmesi i¢in i¢ ve dig ambalajinda, kullanma kilavuzunda bulunan bilgiler Tiirkce

olmalidir. Tlacin talimata uygun kullanilmamas: halinde ortaya gikabilecek tehlikeler de

29 Dikkat cekmeyecek kadar kiiciik

yazilmis uyarilar iireticinin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz®®.

acikca etiketleme bilgilerinde bulunmalidir

Etiketlemedeki hatadan, ilacin markasinin yanhs gosterilmesi, kullanim
usuliindeki hata, igerigindeki maddelerin yanlis gosterilmesi, son kullanma tarihinin
bulunmamasi gibi hatalar anlagilabilir. Bu bilgiler Tiirk hukuk diizeninde etiketlemede
bulunmasi gereken bilgilerden kabul edilmektedir. Etiketleme de bulunmasi zorunlu
olan bilgilerin etikette bulunmamasi halinde bu durum etiketlemede hata olarak kabul

edilir. flacin giivenligini etkilemeyen bilgiler etiketlemede hata olarak kabul edilmezler.

219 petek, s. 188.
220 Oztan, s. 152.
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TKHK’ a dayanilarak ¢ikarilan 13.06.2003 tarih ve 25137 sayili Etiket, Tarife ve
Fiyat Listeleri Yonetmeligi’'nde?! de etiketlemeye iliskin hiikiimler vardir ve bu
Yonetmeligin hiikiimleri; 2634 sayili Turizmi Tesvik Kanunu uyarinca Turizm
Bakanligindan belgeli ve belgelendirilecek isletmeler disinda kalan, diikkan, biife,
magaza, alig-veris merkezi, depo gibi sabit satig yerleri ile hal ve pazar yerlerinde,
igportalarda seyyar saticilar tarafindan veya kapidan satis yoluyla yapilan perakende
satiglar ile gercek veya tlizel kisiler tarafindan tiiketicilere sunulan her tiirlii mal ve
hizmete uygulanir. Yine bu yonetmelik ile ticaret konusu olan ve perakende satisa arz
edilen mallarin veya ambalajlarinin ya da kaplarin {izerine etiket konulmasi, etiket
konulmasi miimkiin olmayan hallerde ise, aym bilgileri kapsayan listelerin
goriilebilecek ve kolaylikla okunabilecek sekilde uygun yerlere asilmasi veya konulmasi
zorunlu kilinmistir. Etiket ve listelerde bulunmasi zorunlu hususlar ise; malin {iretim
yeri, malin ayirict Ozelligi, malin tim vergiler dahil satis fiyatidir. Yo6netmelik
hiikiimlerinden, {iriin i¢in etiketleme zorunlulugunun ve etiketlerde bulunmasi gereken

unsurlarin tiim mallar i¢in ayni oldugu sonucuna ulasmak miimkiin olmaktadir.

Gelisim Hatasi

Gelisim hatasi, ilacin iretim agsamasinda bilim ve teknigin verilerine uygun
davranilmasina ve ilag piyasaya siiriilmeden once yapilan testlerde ve kontrollerde,
teknigin ve bilimin ulastifi seviyeye gore belirli riskler tasidigi anlagilmamasina
ragmen, zaman iginde bilimsel ve teknolojik gelismeler sonucunda ilacin belli riskler

2

tasidiginin ortaya ¢ikmasi halinde s6z konusu olur??. Tlacmn kullanimi sirasinda diger

faktorlerle beraber ortaya ¢ikan ve daha once ongodriilemeyen yan etkileri de mevcut

olabilir. Bu yan etkiler de gelisim hatas1 olarak kabul edilir®,

Gelisim hatasi, yapim-bilesim hatasina benzer bir Ozellikte goriinmektedir.
Gelisim hatasinda ayip, yapim ve bilesim hatasinda oldugu gibi iiretilen tiim seri igin

gecerlidir. Ancak yapim- bilesim hatasinda yapilmasi gereken arastirmalar yapilmadig

21 Bu Yénetmelik, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayih Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 31.
maddesi ve bu Kanunun 4822 sayil1 Kanun ile degisik 12. maddesine dayanilarak hazirlanmistir.
222 Havuteu, s. 30.

Oztan, s. 184.

Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu, s. 200.
223 Oztan, s. 184, dipnot. 559.
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icin hata ortaya ¢ikarken, gelisim hatasinda iiriiniin hatali oldugu iiretildigi zaman var
olan teknik ve bilimle anlagilamadigindan yapim-bilesim hatasinda hata ortadan
kaldirilabilecegi halde gelisim hatasinda bu durum s6z konusu olmamaktadir. Aym
zamanda gelisim hatasinda, bir ilacin iiretildigi zaman farkina varilamayan yan etkisinin

olusmasi da miimkiin olmaktadir.

Bir ilacin onceden bilinen yan etkileri var ise, bu ilacin hatali oldugunu
gostermez. Fakat diretici, bu hatalarin var oldugunu bildirmezse ve bu konuda
kullanicilar1 uyarmamigsa ilacin hatali oldugu kabul edilir. Gelisim hatalarinda ilag
baslangicta hatali olmasina ragmen bu durum firetildigi zaman var olan teknik ile
anlagilamiyorsa ve bu durum ancak yillar sonra bilim ve teknigin gelismesi ile tespit

edilebiliyorsa, bu hata gelisim hatas1 olarak nitelendirilir??*.

Bu konuda, Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yénetmelikte 7/ e hiikmiinde bir diizenleme yer almaktadir. ilgili hiikiim “Mal piyasaya
surildiigiinde mevcut bulunan bilimsel ve teknolojik bilgilerin, ayibin varliginin
bilinmesine imkan vermemesi, nihai maln tasarimi ya da bu malin
imalatgisimin/iireticisinin  talimati sebebiyle, biitiinii olusturan parc¢alardan birinin
imalatgisi/iireticisi, o malin ayibindan sorumlu degildir.” ifadeleri ile lireticinin gelisim
hatalarinda sorumlulugunu siirlamistir. Bu sinirlama ile maddeden de anlasilacagi gibi
mal, piyasaya siiriildiiglinde mevcut olan bilim ve teknigin ayibin varliginin bilinmesine
firsat vermemesi halinde, ireticinin sorumluluktan kurtulacagini ancak mal piyasaya
siriildiikten sonra fark edilen tehlikeler karsisinda, {ireticinin {riini izlemesi
yiikiimliiliigii yaninda 6nlem alma sart1 da getirilmistir. Uriin gelisimi nedeni ile ortaya
cikacak zararlarda; Yonetmeligin 6. maddesinin son fikrasinda mevcut bulunan
diizenleme ile sorumluluktan kurtulma, malin piyasaya siiriilmesinden sonraki 10 yillik

siire i¢erisinde izleme ve Onlem alma sartina baglanmlsterZS.

Uriin Goézleme Hatasi

Ureticinin {iriinii piyasaya siirdiikten sonra iiriin ile bagmi kesmemesi ve iiriiniin
giivenli durumunu siirdiirlip siirdiirmedigini takip etmesi gerekir. Ureticinin piyasaya

hali hazirda siirdiigii iirtinleri izlemesi, gerekli hallerde tehlikenin bertaraf edilmesi i¢in

224 petek, s. 200-201.
225 petek, s, 203.
Havutgu, s. 141.
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lizumlu tedbirleri almasi “pasif driin  gozleme yikimliligi” (Passive

Produktbeobachtungspflicht) olarak degerlendirilmektedir®?®

. Bu yiikiimliiliiglin yerine
getirilmesi baglaminda miisterilerden gelen sikayetler {iriiniin giivenlik ac¢iklarinin
tespiti bakimindan biiyiik 6nemi haizdir. Uretici, uygun birimler olusturup kendisine
gelen miisteri sikdyetlerini incelemelidir®’. Uretici sadece kurmus oldugu birimler
vasitasiyla miisterilerinden gelen sikayetleri degerlendirmek suretiyle iiriin gozleme
yikiimliiligtini yerine getirdigini ileri siiriip kendisini sorumluluktan kurtaramaz. Bu
birimler vasitasiyla haberdar olunan sikayetlerin degerlendirilmesi sonucunda ulasilan

sonuglarm tiretim siirecine yansitilmasi gerekmektedir®®,

flag iireticisi icin de durum bdyledir. Ilag iireticisi, ilac1 piyasaya siirdiikten sonra
ilacin kullanim tarzini, yarattifi etkileri ve giivenli durumuna devam edebildigini
izlemelidir. ilacin kullanicilar tarafindan kullanildig: siire icerisinde yan etkilerinin olup
olmadigi, diger ilaglarla birlikte kullanildiginda etkilesimlerinin bulunup bulunmadig:
ve bu durumlar mevcut ise gercken Onlemlerin alinabilmesi igin, ilacin piyasaya

stiriildiikten sonra gézlenmesi gerekirzzg.

3.3. ILAC URETICISININ SORUMLULUGUNUN HUKUKI SONUCLARI

flag iireticisinin sorumlulugunun sonuclarinin ortaya ¢ikmast igin, ilag iireticisinin
hatal1 tirettigi veya hatali oldugu sonradan anlasilan bir ilacin kullanilmis olmas1 ve bu
kullanim sonucunda ortaya bir zararin ¢ikmasi gerekmektedir. Sorumluluk; idari
sorumluluk, tazminat sorumlulugu ve cezai sorumluluk olarak ortaya c¢ikabilir.
Calismamiz, ilag ireticisinin tazminat sorumlulugunun 6zel hukuk alaninda ortaya
¢ikan sonuclart ile ilgili oldugundan cezai sorumluluk konusuna deginilmeyecektir.
Ancak, idarenin ilacin iiretilmesi i¢in ruhsat verilmesi siirecinden baslayarak piyasaya
stiriildiikten sonra kontrolii de yapmasi gerektiginden idari sorumluluga kisaca

deginmek faydali olacaktir.

228 Ozcan Giinergok, “Ureticinin Sorumlulugu Cercevesinde Ureticinin Uriin Gézleme Yiikiimliiliigii”,
EUHFD, XII (3-4), 2008, s. 314, 2008.

221 Havutcu, s. 143.

228 Giinergok, s. 318.

29 Petek, s. 204.
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3.3.1. Idari Sorumluluk

Idarenin ilacin iiretim ve satis siirecini kontrol etmesi gerekmektedir. idarenin ilag
iiretim ve satis siirecinde ki gorevleri; {iretim i¢in izin ve ruhsat verme, ilaglarin geri
cekilmesi, toplatilmasi, sahte ila¢ kontrolleri gibi alanlardadir. Bu gorevlerin
diizenleyici veya bireysel nitelikte olan emir ve yasaklar ile yerine getirilen kolluk
faaliyetleri oldugu soylenebilir. Kolluk alanindaki hizmetler izin- ruhsat usuliine tabidir.
Izin ve ruhsat verilmesinde idarenin 6zenli davranmamus olmasi, kontrol siirecini iyi
isletmemis olmasi, zararlar1 bilinen bir ilacin piyasadan ¢ekilmesine karar verilmesinde
gecikmesi veya bu konuda bir karar vermemesi s6z konusu olabilir. Bu gibi durumlarda
idarenin sorumlugunun kusur sorumlulugunun idare hukuku alanindaki hali olan hizmet
kusuru oldugu soylenebilir. Hizmet kusuru; bir kamu hizmetinin kurulus ve

isleyisindeki bozukluk olarak tanimlanir®®,

Eger ilag tiretimi bizzat devlet tarafindan yapiliyorsa bu faaliyet dogrudan kamu

hizmetidir ve bu sorumluk hali kusursuz sorumluluk olacaktir.
Her iki durumda da idare neden oldugu zararlar1 tazmin ile yiikiimlii olacaktir
3.3.2. Tazminat Sorumlulugu

Hatali olarak iiretilip piyasaya siiriilmiis veya hatali oldugu sonradan anlasilan bir
ilag, kullanan kisilerin zarara ugramasina neden olabilir. Bu gibi bir durumda ortaya
cikan zararlarin tazmin edilmesi gerekmektedir. Bu konuda TKHK’da bir diizenleme
mevcuttur. Bu diizenleme direktifte bulunan zarara iligkin diizenlemeye benzemektedir.
Direktifin 9.maddesi zarara  “0liim veya cismani zarar” kavramlarini dahil

231

etmektedir®". Dolayisiyla Tiirk hukuk diizenindeki diizenlemelerin de bu direktif

dogrultusunda diizenlemeler icerdigi goriilmektedir.

TKHK, 4. maddesinin 2. fikrasina gore  tiiketici... ayipli malin neden oldugu
oliim ve veya yaralanmaya yol acan ve / veya kullamimdaki diger mallarda zarara
neden olan hdllerde imalat¢i ve iireticiden tazminat isteme hakkina sahiptir.” Kanun

koyucu tazmin edilecek zararlar1 yasam, viicut biitiinliigiiniin ihlali suretiyle kisiye

230 Hayrettin Eren, “ilaglarin Onaylanmasi Ve Piyasaya Siiriilmesinden Dolay1 Devletin Sorumlulugu”,
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saghk Hukuku Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 — Kayseri: (ss. 283-
295), Karakter Color A.S, Istanbul, 20009.
21 Aydos, s. 175.

Ulas Kisa, s. 1177.

Baykan, 331.
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verilen zararlar ile kullanimdaki diger mallarla sinirli olmak iizere mala verilen zararlar

2 Bu diizenleme disinda TKHK’a bagh olarak ¢ikarilan Ayipl

olarak belirlemistir
Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te de konuya
iliskin diizenleme mevcuttur.

Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te bu

233 o e )
. Bu madde ile triin nedeni

konu hakkindaki diizenleme 6.madde de bulunmaktadir
ile zararin ortaya ¢ikmasi durumunda, {ireticinin kusur aranmaksizin tazmin
yiikiimliiliigliniin olacagi belirtilmektedir. Ancak zarara ugrayan kisinin ortaya ¢ikan
zarar ile iriin arasindaki illiyet bagimi ispatlamasi gerekmektedir. Zararin ortaya
¢ikmasinda lgiincii bir kisinin kusurunun bulunmasi durumunda iireticinin tazmin
sorumlulugunun azaltilabilecegi veya kaldirilabilecegi de hiikiim altina alinmistir.
Yonetmeligin, bu konuda degindigi son nokta ise; bilim ve teknolojide ulasilan diizeyin,
malin piyasaya siiriilmesinden sonraki 10 yil i¢cinde ayiplt oldugunun tespit edilmesine
imkan tanimasi ve treticinin bu ayibin olasi zararli sonuglarini, ortadan kaldirmak igin
gereken en az ¢abayr sarf etmemesi durumunda 7. maddede sayilan kurtulus
sebeplerinin ileri siiriilemeyecegidir. 7. maddede sayilan sebepler ise; malin piyasaya
stirilmemis olmasi, malin satilmak gayesiyle veya ticari faaliyetlerin seyri sirasinda
tiretilmemis olmasi, tiim hal ve sartlar géz oniinde bulunduruldugunda, zarara sebep
olan ayibin, mal piyasaya siiriildiiglinde mevcut olmamasi, malin teknik diizenlemesinin
ayiba neden olmasi, mal piyasaya siiriildiigiinde mevcut bulunan bilimsel ve teknolojik
bilgilerin, ayibin varligi bilinmesine imkan vermemesidir. Ureticinin bu sebeplerden
birine dayanarak sorumluluktan kurtulabilmesi igin bilim ve teknolojide ulasilan

diizeyin, malin piyasaya siiriilmesinden sonraki 10 yil i¢inde ayipli oldugunun tespit

232 Kirca, s. 153.

23 Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yoénetmelik 6. madde; “Ayipli bir
mahn, bir kiginin oliimiine veya yaralanmasina veya bir maln zarar gormesine sebep olmasi hdlinde
imalatgi/fiiretici dogan zarari, kusuru aranmaksizin tazmin etmekle yiikiimliidiir.

Imalatcimin/iireticinin, sorumlu tutulabilmesi icin zarar gérenin, maln ayibini, ugradigi zarar: ve
ayp ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi gerekir.

Aypli malin neden oldugu zararlardan dolayr birden fazla kimse sorumlu oldugu takdirde, bunlar
miiteselsilen sorumludurlar. Ancak zararm, tiiketicinin veya tiiketicinin sorumlu oldugu iictincii bir
kisinin kusurundan kaynaklanmast halinde tiim hdl ve sartlar géz dniine alinarak, imalat¢inin/iireticinin
sorumlulugu azaltilabilir veya kaldirilabilir.

Bilim ve teknolojide ulasilan diizeyin, malin piyasaya siiriilmesinden sonraki 10 yil icinde aywph
oldugunun tespit edilmesine imkdn tamimast halinde, imalat¢i/iiretici, bu ayibin olasi zararli sonuglarin,
ortadan kaldirmak igin azami ¢abayr sarf etmemesi durumunda 7 nci maddenin birinci fikrasinmin (e)
bendinde ve son fikrasinda yer alan sorumluluktan kurtulma sebeplerini ileri siiremez.”
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edilmesine imkan tanimasi ve freticinin bu ayibin olasi zararli sonuglarini, ortadan

kaldirmak i¢in gereken en az ¢abay1 sarf etmesi gerekecektir.

Zarar, oliim ve 6nemli yaralanma olarak ortaya ¢ikabilir. TKHK ve yonetmelik
bu durumlarin ortaya ¢ikmasi durumunda, tazminat istenebilecegini kabul etmistir.
Ancak bu kavramlari tanimlamamistir. Bu konuda ayri1 bir diizenleme mevcut

olmadigindan BK’nun 45- 47. maddeleri gecerli olacaktir®,

Bu durumda ilag
ireticisinin sorumlulugunun diizenlenmesinde ortaya ¢ikan zararlarda bu hiikiimlerin

uygulanmasi yerinde bir ¢6zlim yolu olarak goriinmektedir

flgili hiikiimler incelendiginde, ilag iireticisinin sorumlulugunda genel anlamda
tireticinin sorumlulugundan farkli olarak, ilag¢ iireticisi lireticinin sorumlu tutuldugu
“kullanimdaki diger mallarin zarara ugramasi” ndan sorumlu tutulamayacak yalnizca
6lim ve onemli yaralanma sonucu dogan zararlardan sorumlu olacaktir®®®.  Zira ilag
kullanim1 sonucunda kullanicilarin 6liim ve yaralanmasi s6z konusu olacaktir. flag diger
tiriinlerde oldugu gibi kullanimi sonucunda kullanicinin diger mallarina zarar veren bir
tiriin degildir.

3.3.2.1. Maddi Zarar

Hatali ila¢ kullanmasaydi kiginin varlig1 hangi durumda kalacak idiyse, hatali ilag
kullanimi sonucu ortaya ¢ikan durum arasindaki fark maddi zarar ifade etmektedir.
Maddi zarar, bir kimsenin malvarliginda rizas1 disinda meydana gelen azalmadir®™® ve
ekonomik bir degerlendirme gerektirmektedir. Ilacin hatali olmasi nedeni ile ortaya
¢ikan Olim veya yaralanma sonucunda meydana gelen ekonomik sonuglar zarari ifade

etmektedir.

Hatali bir ilacin kullanimi sonucunda, ilact kullanan kisinin 6lmesi, ilagtan
kaynaklanan en 6nemli zarardir. Boyle bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, ilac tireten
ve piyasaya siirenin sorumlulugu s6z konusu olacaktir. Oliimiin ortaya ¢ikmasi halinde
ilag treticisinin tabi olacagi hiikiimler genel hiikiimlerdir. Bu diizenlemelere gore ise;

ayipli iriiniin bir kimsenin Sliimiine yol agmasit durumunda, sorumlu olan kisi defin

24 Aydos, s. 175
Kirca, s. 153.
2% petek, s. 220.
236 Oguzman, Oz, s. 338.
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37 oo qee A . . . 238
, Olim derhal meydana gelmemis ise tedavi masraflarini®", calisma

masraflarim?
giiclinlin kaybindan dogan zararlar1 ve 6lenin desteginden yoksun kalanlarin bu sebeple
ugradiklari zararlar1 tazmin etmekle yiikiimlii olacaktir. Genel hiikiimler uyarinca 6lenin
desteginden yoksun kalanlarin da sorumlu olanlara karsi destekten yoksun kalma

tazminati isteminde bulunmalari mumkiindir.

Hatali ilacin kullanimi sonucunda viicut biitiinliigiiniin veya sagligin zarar
gormesi sik ortaya ¢ikan bir durumdur. Viicut biitiinliigliniin zarar gérmesi ve sagliga
verilen zarar normal viicut fonksiyonlarimin bozulmasina sebep olma veya var olan

239 . .
. Burada tzerinde

bozukluklarin agirlagtirmasimna neden olma olarak ifade edilebilir
ozellikle durulmasi gereken konu ilag kullanimi sonucu ortaya ¢ikan her zararin tazmin
edilip edilmeyecegi olacaktir. Ilaclarin bazi yan etkilerinin olabilecegi bilinmektedir ve
bu yan etkilere kullanicilar tarafindan katlanilmasi gerekmektedir. Bu yiizden viicudun
Iyilik halini esasli bir sekilde zarara ugratmayan ve acil doktor yardimi gerektirmeyen

gegici rahatsizliklar Gnemli yaralanma olarak kabul edilmemektedir®®.

BK 45.ve 46. maddeler bu konuya iliskin diizenlemeleri icermektedir. BK. 46.
maddeye gore zarar goren, kismen veya tamamen c¢alisma giicliniin kaybindan ve
ekonomik geleceginin sarsilmasindan dogan zararlarini ve tiim masraflarin isteyebilir.
Bu masraflara tibbi tedavi, hastaneye taginma, iyilesme ve bakim gibi masraflar da dahil

edilebilir?!.

BK 45. madde o6liim hemen gerceklesmisse; cenaze masraflari, 6liim hemen
geceklesmemisse; doktor, ilag, tedavi ve hastane masraflari ile 6liime kadar gecen siire
icinde ¢alisamamaktan dogan tiim zararlar1 ve yine 6liim halinde; 6lenin yakinlarinin

talep edebilecegi destekten yoksun kalma tazminatini maddi zarar olarak saymaktadir.

BK 46. madde ise; bedensel zarara ugrayan kisinin, bu sebeple calisgamadigi
stirelere iliskin talep edebilecegi kazang kaybi ile galigma giiciiniin kaybedilmesini ve

ileride ekonomik yonden ugranilacak kayiplari maddi tazminatin alanina dahil

%7 Eren, Borglar Hukuku, s. 477-478.
238 Oguzman, Oz, s. 515.
239 petek, s. 223.
240 petek, s. 224.
241 Kirca, s. 154.
Ozsunay, la¢ Imalat¢isinin Sorumlulugu, s. 159.
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etmektedir. Bu diizenlemeye gore; viicut biitiinligiiniin ihlalinin yol ag¢tigi tim

masraflarin magdur agisindan zarar tegkil edecegi kabul edilmektedir®®,

Yaralanma halinde maddi tazminat yiikiimliigii ise tedavi masraflarin1 ve azalan

isgilicli nedeni ile ugranilan zarar1 kapsamaktadir.

Oliim ve yaralanma hélinde tazmini istenebilecek zararlar; artan ihtiyaclar (
protez, bakici giderleri vb.), tedavi masraflari ve calisamamaktan dogan zarar, ¢alisma
giiciiniin kaybindan dogan zarar, destekten yosun kalma tazminati ve cenaze ve defin
masraflar1 olarak sayilabilir. Bu zararlarin her birinin igerigini ayrica belirlemek

gerekmektedir.

Artan ihtiyaglar; hatali bir ilac1 kullandig1 i¢in sagligi bozulan veya bedensel bir
zarara ugrayan kisinin onceden ihtiyagc duymamasia ragmen artik yapmak zorunda

oldugu masraflardir®®

. Bu masraflara protez ve evde bakim masraflar1 (bakici) 6rnek
olarak verilebilir. Hatali bir ilacin kullanimi sonucu; el, ayak, kol, bacak gibi bazi
organlarin1 kaybedenlere organlarinin yerine geg¢mesi i¢in yapilacak protezlerin

masraflari Ureticiden istenebilmektedir.

Bakici ve evde bakim masraflari; hatali ilag kullanan bazi kisiler kendi islerini
goremeyecek sekilde zarar gorebilirler. Bu nedenle bakici yardimina ihtiyag
duyabilirler. Bu durumda yapilacak masraflarin hakim tarafindan belirlenerek {ireticiden

. C 244
istenmesi sOz konusu olacaktir®™".

Tedavi masraflar1 ve calisamamaktan dogan zarar; hatali ilacin kullanimindan
kaynaklanan zarar goren kisilerin eski saglik durumlarina kavusabilmeleri igin
yapilmas1 gereken tedavi masraflar1 makul Glgiilerde olmak kaydiyla zarara sebep olan
iireticiden istenebilir®®. Yapilan gereksiz harcamalar, 6rnegin doktorlar tarafindan
tedavi igin gerekli goriilmeyen tedavi giderleri talep edilemeyecektir. Tedavi
masraflarinin  fiillen yapilmis olmasma gerek yoktur. Bu tedavi giderlerinin
yapilacaginin durumdan anlagilmasi yeterlidir. Tedavi yapilmis ancak zarar goren kisi

lyilesememis olsa bile yapilan masraflar talep edilebilir. Kisi tedavi edilmis ancak yine

242 Erdem Biiyiiksagis, Maddi Zarar Kavrami, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2007, s. 54.
243 Oguzman, Oz, s. 515.
Petek, s. 242.
24 petek, s. 243.
3 Biiyiiksagis, . 58.
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de olmiisse, yapilan tedavi masraflari mirascilar tarafindan talep edilebilir®®. Zarar
goren kisi ¢esitli sekillerde tedavi edilebilir. Bu tedavi sekilleri ise; hastanede yatarak
olabilecegi gibi ilk miidahale hastanede yapildiktan sonra tedavi evde de devam
edebilir. Bu kapsamda zarar goéren, ameliyat olmus olabilir, iyilesebilmesi igin ilag
kullanmas1 gerekebilir, hastaneye devamli surette gidip gelmesi gerekebilir. Tiim bu
masraflarin iireticiden talep edilebilmesi gerekecektir. ilag iireticisi; &liim hemen
meydana gelmemisse zarar goren kisinin tedavi gérmeye basladigi siire ile 6liim tarihi
arasindaki stirede calisamamasindan dogan zararlari mirasgilara 6demekle yiikiimlii
olacaktir. Zarar goren isi, tedavi siirecinden sonra iyilesmigse {iretici, tedavi
masraflarinin yaninda, tedavi siiresinde ¢alisamamaktan kaynaklanan zararlari zarar

gorenin kendisine 6demekle yiikiimlii olacaktir®®’,

Beden ve zihinsel birikimin kazang getirici sekilde kullanilmasi, caligsma gliciinii
olusturur®®. Calisma giiciiniin kayb1 durumunda; kisi zarar gérmiisse eskisi gibi ¢alisma
imkanin1 devamli olarak veya kismen kaybetmis olabilir. Bu durum kisinin ekonomik
gelecegini sarsar. Zarar goren kisinin gecirecegi bir ameliyat veya baska tiirden bir

tedavi ¢alisma giiciiniin azalmasina neden oluyorsa bu durumda zarar iireticiden talep

edilebilir.

Cenaze ve defin masraflarinin zarar gérenin 6liimii halinde zarar verenden tazmin
ettirilebilmesi BK 45. maddede kabul edilmistir. Bu diizenleme ile hatali ilacin iireticisi,
Olenin ekonomik ve sosyal durumu dogrultusunda cenaze masraflarimi 6demekle

yiiklimliidiir.

Hatali ilacin kullanimindan dogan zararin tazminini, zarara ugrayan kisi talep
edebilir. Ancak zarara ugrayan kisi 6lmiigse, Olenle yakin iligkisi bulunan ve 6len
kisinin bakimina muhtag olan kisilerin zararlarinin tazmin edilmesi gerekecektir249. Soz
konusu durumda destekten yoksun kalma tazminati s6z konusu olmaktadir. Bu kisilerin

zararlarinin miktari, zarar gorene yakinlik ve bakim durumlarina gore belirlenir.

248 petek, s. 245.

247 petek, s .246.

*%8 Biiyiiksagis, S. 62.
9 Aydos, s. 178.



88

3.3.2.2. Manevi Zarar

Manevi zarar; hukuka aykir1 bir fiil sonucunda kisinin ¢ektigi elem, iizlintii ve
bedeni acilar ve sahis varliginda ugradig kayiplar olarak ifade edilebilir®™. Bu ac¢idan
kisinin hayati, sagligi ve viicut biitiinliigliniin tecaviize ugramasit manevi zarar kabul
edilebilir®™. Manevi zarar; beden biitiinliigiiniin ihlalinden dolay1 kisinin duydugu act
ve liziinti, kisilik haklarinin ihlalinden dogan ac1 ve iiziintiiler, olmak tizere iki sekilde
olusabilir. Manevi zararin tazmininde amag; zarara ugrayan kisinin ekonomik durumunu
tyilestirmek degildir. Tazminat, =zarar gOérenin manevi olarak rahatlamasin
amaclamaktadir.

TKHK  ve  yonetmelik  manevi  zararlara  iligkin  bir  hikim

252

icermemektedir”™“.Manevi tazminata iliskin olarak direktifte yol gdsterici bir

diizenlemeye sahip degildir®®®. Direktif, manevi zararlarin tazminini ilkelerin ulusal

hukuklarindaki diizenlemelere birakmistir®*

. Bu nedenle bu konuda genel hiikiimler
uygulanacaktir. Borglar Kanunu, kisisel varliklara yonelik haksiz fiil nedeniyle manevi
tazminati, varligin maddi nitelikte olmas1 ve maddi nitelikte olmamas1 agisindan bir

ayirim yaparak ele almistir.

BK 47. madde; o6liim veya viicut biitiinliiglintin ihlali durumlarinda ugranan zarar
nedeni ile basvurulabilecek manevi tazminati diizenlemektedir. BK 49. madde ise;
maddi nitelikte olmayan kisisel varliklara saldirn1 halinde manevi tazminati
diizenlemektedir. Konumuz hatali ilacin kullanimi sonucunda ugranan zararlar
oldugundan bu konuda BK 47.maddede diizenlenen &liim ve yaralanma halinde

karsilanacak zararlar incelenecektir®®®.

BK 47.madde kullanicinin ugradigi zararin
manevi olmasi durumunda karsilanmasi gerektigini diizenlemektedir. Anilan maddede
zarar verenin kusuru bulunmasa bile neden oldugu manevi zararlar1 tazmin edecegi
hiikiim altina almmistir. Yaralanma halinde manevi tazminat talep edebilme hakki

yaralanan kisiye aittir. Ancak yaralanan kiginin yakinlart da manevi zarara ugramalari

20K iligoglu, s. 311.
251 Oguzman, Oz, s. 681.
52 Kirea, s. 161.
53 Kirea, s. 161.
%4 Aydos, s. 188.
% Bu konuda doktrinde bir fikir birligi bulunmamaktadir. Bu ayriligm en 6nemli sebebi hatali bir
iirlinden dolay1 istenebilecek zararlarin sadece maddi zarar oldugu, manevi zararin talebinin miimkiin
olmadigi yoniinde bir goriisiin mevcut bulunmasidir. bkz. Kirca, $.162-163.
Kars1 goriis, bkz. Havutgu, S. 127.
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nedeni ile manevi tazminat talep edebilirler®®. Oliim halinde ise Slen kisinin yakinlari

257

manevi tazminat talep edebilirler™’. Tazminatin niteligi ise 6liim nedeni ile ugradiklar

manevi zararin kar§111g1d1r258.

3.4.ILAC URETICISININ SORUMLULUGUNDA USUL HUKUKUNA
ILISKIN KAVRAMLAR VE HUSUSLAR

3.4.1. Davanin Taraflan

Bir davada, kendi adina hukuki koruma isteyen davaci yani davayr agan ve
kendisine kars1 hukuki koruma istenen davali yani dava agilan, taraflari olusturur259'
Taraflarin baska baska kisiler olmasi gerekir. Bir kisi kendi kendine karsi dava
acamaz”™. Bir dava da taraf kavrami biiylik 6nem tasir. Bu durumun nedeni ise; davada
verilen hiikiim yalniz o davanin taraflar1 agisindan hiikiim teskil eder. Konumuz ile ilgili

olarak acilabilecek maddi ve manevi tazminat davalarinda davaci ve davali sifatina

kimlerin sahip olabilecegi incelenmelidir.
3.4.1.1. Davaci

Hatal1 ilacin kullanilmas1 sonucu saglig1 ve viicut biitiinltigli zarara ugrayan kisi
zarara ugradigl igin tazminat talebinde bulunabilir. Dava agmaya yetkili yani tazminat
talebinde bulunmaya yetkili olan kisi Medeni Kanunun 8. maddesine goére hak
ehliyetine sahip olan herkestir. Bunun disinda ilacin kullanimi sonucunda eger 6liim
gerceklesmisse Olen kisinin mirascilart ve desteginden yoksun kalanlar tazminat
talebinde bulunabilirler. Hatali ilaci kullandigi igin zarar goren kisi tam ehliyetli degilse,
kiiclik veya kisitli ise maddi tazminat davasini onun adina velisi veya vasisi yani kanuni
temsilcisi agar. Manevi tazminat isteme hakki ise, kisiye siki sikiya bagli bir hak

oldugundan, kanuni temsilci manevi tazminat davasi agamaz.

Hatali ilac1 kullandig1 i¢in zarar goren kisi, ugradigi zarar1 tazmin edebilmek i¢in
dava acamadan Oliirse, maddi tazminat isteme hakki mirasgilarina gececektir. Mirascilar

maddi tazminat davasini, yoksun kaldiklari destegin yerine getirilmesi ve kisinin

256 Oguzman, Oz, 5.697.
257 Oguzman, Oz, s. 699.
28 Kiligoglu, s. 314.
29 Yavuz Alangoya, Medeni Usul Hukuku Esaslari, Namas Yayinlari, Istanbul 2003, s. 123.
%0 Alangoya, s. 124.
Baki Kuru, Ramazan Aslan, Ejder Yilmaz, Medeni Usul Hukuku, Yetkin Yayinlari, Ankara 2008, s.
238.
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hastalanmasi nedeni ile yapilan tedavi masraflar1 i¢in agabilme imkanina sahiptirler.
Ancak manevi tazminat isteme hakki, miras birakan tarafindan ileri stiriilmiis olmadikga
mirasgilara ge¢cmeyecektir. Olen kisinin yakinlari, 6liim sonucunda duyduklar1 ac1 ve
liziinti nedeni ile kendilerine taninmis olan manevi tazminat davasi agma hakkini

kullanabilirler.
3.4.1.2. Davali

Hatali ilacin neden oldugu zararlardan, ilacin iireticisi ve ilaci piyasaya siiren
sorumludur. TKHK’ un 3/ 1 hiikmiine gére; imalatgi- iiretici, kamu tiizel kisileri de dahil
olmak {iizere tiiketiciye sunulmus mal ve hizmetlerin hammaddelerini yahut ara
mallarim iiretenler ile mal iizerinde kendi ayirt edici isaretini, markasini veya unvaninin
koyarak satisa sunanlar1 ifade etmektedir. Bu itibarla ilacin gergek iireticisi ile
goriintisteki iireticisi ayni1 ise, bu kisinin tek basina sorumlulugu s6z konusu olacaktir.
Ancak ilacin gercek iireticisi ile goriiniisteki tireticisi farkli ise miiteselsilen sorumlu

tutulabilirler?®.

[lacin neden oldugu zararlar nedeni ile acilacak davalarda davali olarak ilaci
tireten kisi, ilaci ithal eden kisi ve ilacin piyasaya siiriilmesi asamasinda zincire dahil
olan kisiler bulunabilir. Ancak daha 6ncede iistiinde duruldugu gibi ilaci tireten ve ithal
eden kisi ile saglayict ve dagiticinin sorumlulugu esit oranda degildir. Bu nedenle davali
konumunda saglayict veya dagiticinin davalara tek baslarina muhatap olmalar
hakkaniyete uygun diismemektedir. Tiim bu durumlar goz Oniine alinarak anlatilacak
hususlar; ilag tireticisinin tek basina sorumlulugu, tiretici ve yardimci kiginin miiteselsil
sorumlulugu, iretici ve ilaci ithal edenin miiteselsil sorumlulugu, iiretici ve eczacinin

miiteselsil sorumlulugu olacaktir.

[la¢ Ureticisinin Tek Basina Sorumlulugu

[lag¢ kullanim1 nedeni ile olusan zararlardan dolay: acilacak davalarda ilag iireticisi
taraf olarak bulunmalidir. AB’nin konuya iliskin direktifinde madde 3’te sorumlu kisiler
iic bent halinde sayilmustir. Ilk bentte iireticiler kavrami diizenlenmistir. Bu diizenleme
dogrultusunda ¢ikarilan yonetmelik ile sorumlu kisinin iiretici ve imalatgt oldugu 6.
madde ile hiikiim altina alinmistir. Hatali bir ilacin meydana getirecegi zararlar dolayisi

ile ilag iireticisi tek basina sorumlu tutulabilir.

261 petek, s, 270.
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Tirk hukuk sisteminde bulunan ve Saglik Bakanligi tarafindan ¢ikarilan
yonetmeliklerde ilag¢ iireticisinin kimliginin tespit edilmesi saglayacak diizenlemeler
bulundugundan davali sifati yiiklenen ilag¢ {reticisinin kim oldugunu kolaylikla
belirlenebilir. A¢ilacak davalarda dayanilan sorumluluk tiirti haksiz fiil sorumlulugu ise
hukuka aykir fiili isleyen kisi sifatiyla {ireticinin- imalat¢inin davali olmasi s6z konusu
olacaktir. Agilan dava TKHK’a gore acilmis ise bu durumda da yine madde 4’te
sayllmis bulunan kisilerden biri oldugu i¢in imalatgi-iireticinin davali sifati

bulunmaktadir.

Uretici Ve Yardimei Calisanin Miiteselsil Sorumlulugu

flag iiretimi alaninda yardimei kisi ilacin iiretimine katilan kisiyi ifade etmektedir.
Uretim siireci igerisinde iireticiler baskalarindan yardim alma ihtiyact duymaktadirlar.
Ozellikle giiniimiizde ilag {iretiminin sadece eczacilar tarafindan yapilmadigi seri {iretim
yapilan fabrikalarda tiretim yapildig: diistiniiliirse tireticiler yardimer ¢alisan ¢alistirmak
mecburiyetindedirler. Ureticilerin yardime1 ¢alisan ile birlikte iirettikleri ilaclarin sebep
oldugu zararlardan dolay1 yardimei ¢alisan ile birlikte sorumlu tutulmalar1 ve davalara
muhatap olmalart mimkiin goriinmekle birlikte gilinlimiizdeki {retim sekli
diisiiniildiginde hataya neden olan yardimeci calisanin tespiti ¢ok gilic olacaktir. Bu
nedenle zarar goren acacagi davada genellikle ilag {ireticisini davali olarak
gosterecektir. Ilag iiretilirken zarara sebep olan yardimei calisan saptanabilir ise davali
olarak gosterilebilir. Yardimei g¢alisan davali olarak gosterilmemis ve dava sadece
iireticiye karsi acilmis, isttihdam eden sifati ile sorumlu olan iiretici meydana gelen
zararlar1 mahkeme karar1 dogrultusunda 6demis ise zarara sebep olan yardimci calisana
bagvurabilir. Ancak burada 6énemli olan husus, iiretici tarafindan 6denen zararin tutari
ve ¢alisanm Kkusurlu olup olmadigidir. istihdam eden dédemis oldugu tutardan fazlasini
talep edemez. Ayrica istthdam edenin bir kusuru varsa, riicu hakki bu kusurun agirligina

gore azalabilir veya tamamen ortadan kalkabilir.

Uretici Ve Ilaci Ithal Edenin Miiteselsil Sorumlulugu

ithal edilen bir ilag nedeni ile zarar meydana gelmis ise bu zararin ilacin iireticisi
ve ithalatgis1 tarafindan birlikte karsilanmasi gerekir. Ilaglarin iiretim siireci
diisiintildiiglinde Tiirkiye smirlart igerisinde satilan ilaglarin  tiimii {ilkemizde

tiretilmemektedir. Ilaglarin bir kisminin ithal edildigi bilinmektedir. Saglik Bakanlig
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ithal edilecek ilaglar icin belirli bir izin prosediirii uygulamaktadir. ilacin ithal edilmesi
durumunda ilaca ruhsat alan bir Tiirk isletmesi bulunmalidir. Hukuk diizenimizde ithal

edilen hatali bir ilacin neden oldugu zararlara iligkin a¢ik bir hiikiim bulunmamaktadir.

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginin 10. maddesinde ithal edilen
ila¢ i¢in ruhsat alanin sorumlugundan bahsedilmis olsa da bu sorumluluk idari bir

sorumluluk goriinlimiindedir.

Hatali bir ilacin neden oldugu zararlardan dolay:1 agilacak davalarda ithalatginin
iiretici gibi sorumlu olmas1 gerektigi AB Direktifinde benimsenen bir husustur. laci
kullanan ve zarara ugrayan kisiler, ilacin asil iireticisi yurt disinda ise yurt disinda
bulunan ireticilere ve ilact ithal eden Tirkiye’de bulunan ithalatgilara da dava
acabilirler. Yalnizca ithalatginin dava edilmesi asil {ireticinin sorumlulugunu ortadan
kaldirmayacaktir. Ayipli mala iligkin bir diizenleme olan, TKHK madde 4/3 te ithalat¢1

ve iiretici de miiteselsilen sorumlu tutulmuslardir.

Uretici ve Eczacinin Miiteselsil Sorumlulugu

Giliniimiizde eczacilar ge¢miste oldugu gibi, hastalar i¢in ila¢ hazirlayan kisiler
konumunda degildirler. Eczacilar, nadiren de olsa ila¢ hazirlamakla birlikte kendilerine
hazir olarak ulasan ilaglar1 satmaktadirlar. Boylece ilacin iiretiminden kaynaklanan
hatalarin neden oldugu zarardan eczacinin hatalardan sorumlulugu sadece ilacin
muhafazasindan ve satimi konusunda mevcut bulunan uyulmasi gereken kurallar varsa

ve bu kurallara uymamissa s6z konusu olacaktir®®

. Eczaci, bir ilacin igerigini kontrol
etme imkéanina sahip degildir. Bu nedenle ilacin iceriginden kaynaklanan zararlar varsa
bunlardan iiretici sorumlu olmalidir.

Eczaci, regetesiz bir ilag satiyorsa ve ilacin ¢ok bilinen bir yan etkisi varsa bu

durumda eczacimin uyarma yikimliligi vardir®®,

Bu uyarmin igerigi de ilacin
prospektiiste yazan bilgiler dogrultusunda olacaktir. Prospektiiste bulunan iiretici
tarafindan vaad edilen nitelikleri belirtmekle yetinilmisse eczacinin sorumlulugu séz
konusu olmayacaktir. Ancak eczaciin prospektiisten ayr1 olarak yaptigi bir agiklama

s6z konusu ise ve bu agiklama nedeni ile kullanici zarara ugramigsa eczaci sorumlu

262 petek, s, 287.
263 petek, s, 287.
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olmalidir®®. Bu durumlarin disinda bazi ilaglarin tabi olmalari gereken bazi muhafaza
kosullar1 vardir. Bu muhafaza kosullarina uyulmadiginda ilaglar bozulmaktadir. Eczaci,
muhafazasi 6zel kosullara bagli bu ilaglar1 diizgiin muhafaza etmemis ve bu nedenle ilag
bozulmus ve ilaci kullanan zarar gérmiis ise bu durumda eczacinin sorumlulugu sz
konusu olacaktir. ilagtaki hata eczacinin neden oldugu bir hata degil ise iiretici tek

basina sorumlu olacaktir.
3.4.2. Yetkili Ve Gorevli Mahkeme

Hatali bir ilacin kullanilmasindan kaynaklanan zararlar s6z konusu oldugunda
acilacak davalarin maddi ve manevi tazminat davalari oldugunu daha 6nce de
belirtmistik. Ac¢ilacak davalarin gorev yeri belirlenirken zararin kaynaginin belirlenmesi
gerekmektedir. Ancak zararin miktarmin agilacak davada onemi yoktur. 6100 sayili
Hukuk Muhakemeleri Kanunu yeni bir diizenleme getirmis ve eskiden var olan parasal
sinir ortadan kaldirilarak agilacak davalarda gorevli mahkeme asliye hukuk mahkemesi

olarak belirlenmistir.

Ureticinin sorumlulugu konusunda agilacak davalarda sorumlulugun BK’ na
degil, TKHK’ a dayanmasi gerektigi diisiiniiliiyor ise davalarda gorevli mahkemede
degisecektir. TKHK 4/ 2; “Tiiketici bu secimlik haklarindan biri ile birlikte ayipli malin
neden oldugu oliim ve/veya yaralanmaya yol a¢an ve/veya kullamimdaki diger mallarda
zarara neden olan hdllerde imalatgi-iireticiden tazminat isteme hakkina da sahiptir.”
diizenlemesi ile iireticinin tliketicinin 6liim ve yaralanma nedeni ile ugradig: zararlardan
sorumlu tutulmak istendigi anlagilmaktadir. Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda
bu diizenleme mevcut oldugundan tiiketicinin ugradigi zararlar nedeniyle agilacak
davalarda bu kanuna gore Tiiketici Mahkemeleri gérevli olacaktir. Ozel kanunda bdyle

bir diizenleme varken genel hiikiimlerle gorevli mahkemenin belirlenmesi yerinde

olmayacaktir.

Hatali ilacin neden oldugu zararlar nedeni ile acilacak davalarda yetkili
mahkemenin belirlenmesinde davacinin ilag ireticisinin sorumlulugunu genel
hiikiimlere gore dayandirilmis ise, yetkili mahkeme HMK madde 6° ya gore

belirlenecektir.

264 petek, s, 288.
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Bu hitkkme gore; “Genel yetkili mahkeme, davall gercek veya tiizel kisinin davanin
agildig tarihteki yerlesim yeri mahkemesidir. Yerlegsim yeri, 22/11/2001 tarihli ve 4721

sayuli Tiirk Medeni Kanunu hiikiimlerine gore belirlenir.”

Yine aym1 kanunun 16. maddesine gore ise “ Haksiz fiilden dogan davalarda,
haksiz fiilin islendigi veya zararin meydana geldigi yahut gelme ihtimalinin bulundugu
yer ya da zarar gérenin yerlesim yeri mahkemesi de yetkilidir. ” diizenlemesi mevcuttur.
Eger ilag ireticisinin sorumlulugu haksiz fiil olarak nitelendirilmis ise agilacak davada

yetkili mahkeme bu hiikkme gore belirlenmelidir.

TKHK’nin 23.maddesine gore; “Tiiketici davalar: tiiketicinin ikametgdahi
mahkemesinde de a¢ilabilir” ifadesiyle 6zel yetkili bir mahkeme belirlenmistir. Eger
davaci bu kanunun 4.maddesine dayanarak dava agmis ise yetkili mahkeme bu hiikme

gore belirlenmelidir.
3.4.3. Zamanasimi

Ureticinin  sorumlulugu konusunda zamanasimi kavrami, AB Direktifinde
diizenlenen konulardan biridir. Direktif 10.maddesinin 1. fikrasinda; zarara ugrayan
tikketicinin tazminat davast acabilmesi i¢in 3 yillik bir zamanagimi siiresi
6ngdrmiistiir®™®. Tiiketicinin korunmast hukukumuzda da bu konuda direktif ile uyumlu
diizenlemeler bulunmaktadir. Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanunun 4. maddesinin
4. fikrasinda zamanasimi baglangi¢ tarihi verilmeden yer almaktadir. Ayrica Ayiph
Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yo6netmeligin 9. maddesinde 3
yillik zamanagimu siiresine yer verilmektedir. TKHK’ da 4. maddenin 4. fikrasinda her
ne kadar 2 yillik bir zamanagimi siiresinden bahsedilse de bu 2 yillik siire ayiba karsi
tekeffiil sorumlulugu i¢in 6ngoriilmiistiir. Kanunda ayipli malin neden oldugu her tiirlii
zarardan dolay1 yapilacak taleplerin 3 yillik zamanasimi ve 10 yillik hak disiiriicti
stireye tabi olacagi diizenlenmektedir. Bazi yazarlar266 kanunun bu diizenlemesinin
Ozensiz bir diizenleme oldugunu ileri siirmektedirler. Bu konudaki diizenlemeye

bakarak su sonuca ulasmak miimkiin gériinmektedir; kanun koyucu secimlik haklarin

25 Aydos, s. 257.
Kirca, s. 247.
266 Havutcu, s. 134.
Petek, s. 302.
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kullanilmasinda 6ngérmiis oldugu 2 yillik zamanasimi siiresini, tazminat talepleri

konusunda daha uzun tutarak 3 y1l olarak belirlemistir.

Kanun zamanasimi siiresinin ne zaman baslayacagini belirtmemistir. Bu nedenle
0liim ve yaralanma durumunda zamanasimi siiresinin malin tiiketiciye teslimi anindan
itibaren islemeye baslamasi diisiiniilebilir. Ancak tiiketicinin biitiinliik menfaatlerinin
ihlal edilmesi nedeniyle tazminat talebini sézlesme ile iliskilendirmek ve zamanasimi
stiresinin baslangicin1 malin tiiketiciye teslim edildigi an olarak kabul etmek uygun

g6rﬁnmemektedir267.

Yonetmelik bu konuda bir diizenleme igermektedir. Yonetmeligin 9. maddesi
zamanagimi siiresinin  basglangicinm1  “zarar gorenin, zarari, maldaki ayibir ve
imalat¢imin/iireticinin kim oldugunu ogrendigi veya ogrenebilecegi giinden itibaren”
olarak belirlemistir. Ancak bu diizenleme doktrinde bazi yazalrlalr268 tarafindan genel
hiiklimlerde bulunan zamanasiminin baslangi¢ siireleri agisindan ve tiiketicilerin

aleyhine olmasi agisindan elestirilmektedir®®.

Bu nedenle zamanasimi baslangig
stiresinin genel hiikiimlere gore sadece zarar gorenin zarari, ayibi ve lireticinin kimligini
Ogrenmesi anindan itibaren bagslatilabilecektir. Bu konudaki kusurlu 6grenmemenin

zamanagiminin baslangici a¢isindan dikkate alinmamasi yerinde olacaktir®™.

flag iireticilerinin tabi oldugu zamanasimi siiresinin belirlenmesinde agilan

davanin dayandirildigi hiikiimler géz Oniine alinmalidir. Dava BK’nun genel

2"1 diizenlenen 1 ve

10 yillik zamanagima siireleri icinde davanin agilmis olmasi gerekmektedir272.

hiikiimlerine dayandirilarak agilmigsa bu durumda BK madde 60’da

%7 By yondeki goriisler i¢in Bkz. Havutcu, s. 134 ve Kirca, s. 247.
268 Kirca, s. 247.

Aydos, s. 259.
9 Borglar Kanunun 60. maddesinde bulunan diizenlemede mevcut olmayan “ zararin égrenilmesinin
gerektigi” durumlarda da zamanagimin baslayacagi diizenlenmistir. Dolayisiyla bu diizenleme ile zarar
gbrenin zarari, ayibi ve Ureticinin kimligini kusurlu olarak 6grenmemesi halinde de zamanagimi siiresi
yonetmelik hiikiimlerine gére baglamaktadir.
0 Kirea, 5. 247.
21 6098 sayili Borglar Kanunu Tasarinda 818 sayili Borglar Kanunun 60. Maddesini karsilayan madde
71.maddedir. “Zamanasimi” Tasarida madde su sekilde diizenlenmis “Tazminat istemi, zarar gorenin
zarart ve tazminat yiikiimliisiinii 6grendigi tarihten bagslayarak iki yihn ve her halde, fiilin islendigi
tarihten baslayarak yirmi yilin gegmesiyle zamanagimina ugrar. Ancak, tazminat ceza kanunlarinmin daha
uzun bir zamanasimi 6ngordiigii cezayi gerektiren bir fiilden dogmussa, bu zamanasimi uygulanir. Haksiz
fiil dolayisiyla zarar goren bakimindan bir bor¢ dogmugssa zarar géren, haksiz fiilden dogan tazminat
istemi zamanagimina ugramis olsa bile, her zaman bu borcu ifadan ka¢inabilir’. Ancak tasari
kanunlagirken madde numarast 72 olarak degisen “Zamanasimi” diizenlemesi su sekilde
kanunlagtinllmigtir:  “Tazminat istemi, zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii 6grendigi tarihten

3
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Ayrica 10 yillik zamanagimi siiresinin baglama ani ile ilgili olarak; Yargitay HGK
karar1”’® zamanagsimu siiresinin baslangicinda zararin, objektif olarak ortaya ¢iktigi anin

esas alinmasi gerektigi yoniindedir.

Agilan dava TKHK’ a dayandirilmis ise 4. maddede belirlenen sijreye274

uyulmalidir.
3.4.4. Hak Diistimii

TKHK 4. maddede belirlenen ayipli malin neden oldugu zararlar dolayisiyla
yapilacak taleplerin, zarara sebep olan malin piyasaya siirlildiigii giinden baslayarak on
y1l sonra ortadan kalkacagi diizenlenmektedir. Bu diizenleme AB Direktifinin 11.
maddesi esas alinarak yapilmis bir diizenlenmedir?>. Maddenin metninden siirenin
zamanagimi siiresi oldugu anlagilmaktadir. Ancak Direktife dayanilarak hazirlanmig

olan, Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmeligin 10.

baslayarak iki yilin ve her hdlde fiilin islendigi tarihten baslayarak on yilin ge¢mesiyle zamanasimina
ugrar. Ancak, tazminat ceza kanunlarimin daha uzun bir zamanasimi ongordiigii cezayr gerektiren bir
fiilden dogmussa, bu zamanagimi uygulanir.

Haksiz fiil dolayisiyla zarar géren bakimindan bir bor¢ dogmussa zarar goren, haksiz fiilden dogan
tazminat istemi zamanasimina ugramis olsa bile, her zaman bu borcu ifadan kaginabilir”
22 Akeura Karaman, , Ureticinin Ayiph Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu s. 359.
8 Yargitay, HGK, 04.06.2003, E. 4-400, K. 393.
2" “Dava, ayplt malin yol agtigi trafik kazasi nedeniyle destegin dliimiinden dolayt ugranilan zararin
odetilmesi istemine iligkindir. Yerel mahkemece dava zamanasimi nedeniyle reddedilmig; karar, davaci
tarafindan temyiz olunmustur. Davaci, oglu E.'nin 09.05.2005 giinti davali tarafindan iiretilen aract
kullamirken direksiyon hakimiyetini kaybettigini, aracin yoldan ¢ikarak yol kenarindaki agaglara
carptigini, aracin ¢ok biiyiik bir darbe almasina ragmen hava yastiklarinin agilmadigint ve bu nedenle
boynu kirilan destegin yasamini yitirdigini, olay aminda hava yastiklarimin agilmamasinin iiretim
hatasindan kaynaklandigint  belirterek maddi ve manevi tazminat isteminde bulunmustur. Yerel
mahkemece, malin ayipli oldugunun iddia edildigi, 4077 sayili Yasa'nin 4. maddesine gore ayip sonradan
ortaya ¢iksa bile malin tiiketiciye tesliminden itibaren iki yil ge¢cmekle davanin zamanasimina ugradigi
benimsenerek iki yillik zamanagsimi siiresinin dolmasi nedeniyle davanin reddine karar verilmigtir.
Ayl mallarda zamanagimi siiresi 4077 sayili Yasa'min 4. maddesinde diizenlenmistir. Anilan yasa
maddesinde; bu madde ile ayiba karsi sorumlu tutulanlar, ayiba karsi daha uzun bir siire ile sorumluluk
tistlenmemislerse, ayipli maldan sorumluluk, ayp daha sonra ortaya ¢ikmis olsa bile malin tiiketiciye
teslimi tarihinden itibaren iki yillik zamanasimina tabidir. Bu siire, konut ve tatil amag¢h tasinmaz
mallarda bes yudwr. Ayipplh malin neden oldugu her tiirlii zararlardan dolayr yapilacak talepler ise ii¢
yillik zamanasumina tabidir. Bu talepler, zarara sebep olan malin piyasaya siiriildiigii giinden baslayarak
on yul sonra ortadan kalkar. Ancak, satilan maln ayibi, tiiketiciden saticinin agwr kusuru veya hile ile
gizlenmisse zamanagimi siiresinden yararlanilamaz bi¢iminde diizenleme yer almaktadir. Dava konusu
uyusmazlikta, ayipli malin neden oldugu zararin giderilmesi istenmis olduguna gore, 4077 sayili Yasa'nin
4. maddesine gére uygulanmasi gereken zamanasimi siiresi ii¢ yildir. Davacimin zarara ugramasina yol
acan trafik kazast 09.05.2005 giinii meydana gelmis, eldeki dava 14.04.2008 giinii a¢ilmis olduguna gore,
davanin acildigr giinde ti¢ yillik zamanasumi siiresi heniiz ge¢memistir. Su durumda davanin
zamanagimina ugramadigr agikur.” Yarg, 4.HD. E.2009/2576, K.2009/5196 (Hukuk Tiirk Mevzuat-
Ictihat Bankas1.)
% Kirca, s. 248.
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maddesi “Hak Diisiimii” bashg altinda diizenlenmis ve ayipli malin neden oldugu her
tirlii zararlara karsi tazminat taleplerinin 10 yillik siire iginde yapilacagini hiikme
baglamistir. Bu siirenin ve TKHK’da 10 yillik siirenin hak disiiriicii siire oldugu
doktrinde bazi yazarlar tarafindan ileri siiriilen bir gt'm'istiir276. Bu goriise gore; siire
iriiniin piyasaya siiriilmesinden itibaren baglamaktadir. Tiim bir serinin ayipli oldugu
durumlarda siire, ilk parcanin piyasaya siiriildiigii andan itibaren tiim parcalar igin
baslamaz. Her bir ayipli parga i¢in onun piyasaya siiriildiigii an esas alinmalidir. Hak
diisiiriicii stirenin durmasi konusunda TKHK’ da ve Ydnetmelikte bir aciklik yoktur. Bu

diizenlemeye gore dava agma siireyi durdurmayacaktir?’’,

Hak diisiiriici stire miiteselsil sorumluluga tabi tutulan ithalat¢ilar agisindan,
tirtintin ithal edildigi devlette piyasaya siiriilmesi ile diger dagiticilar i¢in ise, her birinin

hakimiyet alanindan ¢iktig1 anda baglar®’®,

Konumuz itibari ile hatali ilacin neden oldugu zararlarin baz1 durumlarda zararin
kisa siire i¢inde bazen ilacin ilk kullaniminda bile ortaya ¢ikabilecegi, bazen ise ¢ok
uzun siireli bir kullanim sonucunda ortaya ¢ikabilecegi bilinmektedir. Her iki durumda
da zararin ortaya ¢ikmasi ic¢in ilacin kullanilmis olmasi gerekmektedir. Zarar hemen
ortaya ¢ikmigsa bile ilacin piyasaya siiriilmesinden itibaren 10 yillik hak diistiriicii siire
icerisinde degil daha sonra kullanilmaya baslanmasi miimkiin olabilir. Bunun disinda
ilag piyasaya siiriildiikten sonralO yil i¢inde kullanilmaya baslanmis olmasina ragmen
zarar bu siireden sonra ortaya ¢ikmis olabilir. Hak disiirlicii slirenin 10 yi1l olarak

belirlenmesi talepler iizerinde énemli bir kisitlamaya neden olabilir®”.

Bir ilacin metabolizmaya verdigi zarar uzun yillar boyunca kullanim sonucu
olusabilir. Ornegin kansere neden olan bir ilag, kullam1ldig1 giin kanser yapan hiicrelerin
olusumuna neden olabilir, ancak kanser hastaligi uzun bir siire sonra fark edilebilir

belirtiler gosterebilir. Bu nedenle ilacin verdigi zarar siireklilik gostermektedir. Bu

278 Kirca, S. 248.
Havutgu, s. 135.
Aslan, s. 249.
Akgura Karaman, Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle
Uciincii Kisilere Karst Sorumlulugu, s. 364.
" Kirea, S. 249.
8 Kirca, s. 249.
2% Aydos, s. 262.
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konuda kullanicilara en yliksek korumay1 saglamak icin bu siirenin zararin ortaya ¢iktigi

andan itibaren baglamasi doktrinde énerilen bir ¢6ziim yoludur®.

Ayrica diizenlemelerde mevcut bulunan siireyi hak diistiriici stire olarak kabul
etmek, menfaatler dengesi yoniinden tiiketiciyi degil, iireticiyi koruyan bir diizenlemeyi
kabul etmek olacaktir. Uriiniin piyasaya siiriilmesinden itibaren baslayip, 10 yilin
sonunda hak diigliriicii siire nedeniyle tiim taleplerin ortadan kalkacaginin kabul
edilmesi, tiiketicilerin tiim tazminat taleplerinin ortadan kalkmasina neden olacaktir.

Tiketiciler def’i yoluna da basvuramayacaklardlrzsl.

Tim bu agiklamalar 1s181nda
doktrinde bazi1 yazarlarca ileri siiriilen siirenin hak disiiriicii siire oldugu fikrinin
tilkketiciyi korunmasiz birakacagi nedeni ile siirenin zamanasimi siiresi olarak kabul

edilmesi®® gerekmektedir.
3.4.5. Davada Ispat Yiikii

Ispat bir hukuki kavram olarak; taraflarm bir davaya konu edilen iddialarinin

dogru veya gercek olup olmadigmin tespit edilmesi ve mahkemede bu dogrultuda

283

kanaat uyandirmak iizere yapilan inandirma faaliyetidir®”. Ispat yiikii ise uyusmazlhk

konusu olan vakialarin gerceklesip gerceklesmedigi hususunda vakia iddiasinda

bulunan kisiye diisen bir yiiktiir®.

Hukuktaki genel ilke, Medeni Kanunun 6.
maddesine dayanarak hakkini elde etmek isteyen kisinin bunun i¢in gerekli sartlari ispat
etmesidir. AB direktifi ispat yiikii konusunda 4. maddede bir diizenleme yaparak; zarar,
aylp ve zararla ayip arasindaki illiyet bagimi zarar goérenin ispat etmesini hiikme

baglamistir. Ispat yiikii konusunda TKHK’da 6zel bir hiikiim bulunmamaktadir™.

280 Bu konuda bkz. Petek, s. 306. vd.
21 Aslan, s. 249. Bu konuda Aslan; siirenin, hak diisiimii siiresi oldugu izleniminin olustugunu, ancak bu
stirenin hak diistimii oldugunun kabuliiniin tiiketicinin def’i yoluna bagvurabilmesini engelleyecegi ve bu
nedenle 10 yillik siirenin zamanagimu siiresi oldugunu savunmaktadir.
282 By, goriiste bkz. Zevkliler, s. 148.
283 Kuru, Aslan, Yilmaz, s. 376.

Alangoya, s. 320

Hakan Pekcanitez, Oguz Atalay, Muhammet Ozekes, Medeni Usul Hukuku, Yetkin Yayinlari, Ankara
2008, s. 377.
284 Kuru, Aslan, Yilmaz, s. 378.

Alangoya, s. 328.

Pekcanitez, Atalay, Ozekes, s. 398.
285 Aslan, s. 249.

Aydos, s. 225.

Ebru, Ceylan, 4822 Sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanunun Getirdigi Yeni Diizenlemeler, s. 279, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Say1:2,
Yil:1, Istanbul.
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Ancak yonetmeligin ispat yiikii konusunda 6. maddesinin 2. fikrasinda iireticinin
sorumlu tutulabilmesi i¢in gereken hususlar sayilarak, bu hususlarin zarar goren
tarafindan ispatlanmasi diizenlenmistir. Bu diizenleme direktife paralel bir diizenleme
gorliiniimiindedir, bu nedenle ispat yiikii Tiiketicinin Korunmasi Hukukunda zarar
gorene diismektedir. Yonetmeligin 6. maddesinin 2. fikrasina gore; zarar gorenin, malin
ayibini, ugradig1 zarar1 ve ayip ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi
gerekmektedir. Bu konuda doktrinde ispat yiikiiniin zarar gorene yiiklenmesi elestiri
konusu olmaktadir. Elestirilerin yogunlastigi nokta kullanicilarin kullandiklar1 bir malin
ayipli olup olmadigini ayirt etme konusunda bile yeterli tecriibeye sahip olmadiklari ve
bu ayirimi dahi yapamayan kisilerin ayib1 ve ayiba bagli olarak ortaya ¢ikan zararin

kanitlanmasin1 nasil yapacaklar konusundadir®.

Bu goriisler illiyet baginin
ispatlanmas1 noktasinda zarar goren bakimindan biiylik giicliik yaratacagi ve zarar
gorenin  durumunun kusur sorumlulugundakinden farkli olmayacagmi ileri
siirmektedirler. fla¢ kullanicilar1 agisindan da durum farkli degildir. Hatali bir ilacin
neden oldugu zarari, zarar gorenin ispatlayabilmesi i¢in iiretim silirecinde olusan bir
noksani ispatlamasi gerekecektir. Oysaki zarar gorenin bu durumu ispatlamasi
imkansizdir. Doktrinde bu sayilan sebepler dogrultusunda ispat yiikiiniin ters ¢evrilmesi

onerilmektedir’®’

.Bu goriise gore; ispat yiikiiniin ters ¢evrilmesi hakkaniyete uygun bir
¢oziim gibi goriinmektedir. Imalatci, mamuliin hatali olup olmadigini ispatlamalidir.
Ciinkii isletmenin organizasyonunda bir eksiklik bulunup bulunmadigini en iyi bilecek

kisi imalatgidir.

286 (Oztan, s. 216.
Aslan, s. 250.
Aydos, s. 230.

87 pslan, s. 250.
Oztan, s. 217. vd.
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SONUC

[laglarin hastaliklardan korunma ve kurtulmada oynadig: rol ¢ok biiyiik olmakla
birlikte; kullanicilarinin  zarar goérmelerini  engelleyecek sekilde tasarlanmalari
gerekmektedir. Buna karsin ilacin yan etkilerinin varligi bilinmesine ragmen, bu yan
etkilerin tamamen ortadan kaldirilmasi miimkiin olmadig1 igin, s6z konusu yan
etkilerden kullanicilar az ya da ¢ok zarar gorebilirler. Baz1 yan etkiler hafif olmalar
sebebiyle kullanicilar tarafindan kabul edilebilir olsa da, baz1 yan etkiler ise kullanicinin
onemli derecede yaralanmasina hatta yasamini kaybetmesine neden olabilir. IKinci
gruptaki yan etkiler, iiretim siirecinde tiim dikkat ve 6zen gosterilmis olsa da, ilaglarin

hatal1 olarak tiretilmesinden kaynaklanabilir.

Endiistriyel gelisimle birlikte siirecler dizisinden olusan iiretim, biinyesinde seri
tiretim yapabilen entegre tesislere sahip biiyiik isletmelerde ve makinalar yardimi ile
gerceklestirilmektedir. Bu kapsamda biiyiik 6l¢iide ilaci iiretenler de yine biiyiik ilag
firmalaridir. Bu tip iiretim yapilarinda, kimin tiretime dahil oldugunu ve ilacin iiretim
asamasinda hatali liretimden kimin sorumlu oldugunu saptamak gili¢clesmektedir. Kaldi
Ki, biiyiik ilag¢ firmalarinin ilag iiretimini kar gidisiiyle gergeklestirdigi de bir gergektir.
Devletin, hakimiyeti altinda yasayanlarin tiimiiniin kamusal giivenliklerini sagladigi
kadar saglik alanindaki giivenliklerini de garanti altina almasi gerekir. ilaglarm
giivenilir olmasinin saglanmasi i¢in Oncelikle devletin, ilaclarin arastirma agamasindan
baslayarak iiretilip piyasaya siiriilme asamalarina kadar tiim {iretim siirecini
diizenlemesi gerekir. Bir ilacin gelistirilmesi ve {iretilmesi siirecine iliskin ¢esitli
yonetmeliklerin ¢ikarilmasindaki temel amag, devletin vatandaslarinin ¢ikarlarimni
korumaktir. Bu diizenlemeler ile ilaglarin tamamen giivenli olmasi saglanamasa da,

alinacak tedbirler ile risk azaltilabilir.

llaglarin neden oldugu zararlarin sorumlusu ilag {ireticisi olacaktir. ilag
tireticisinin sorumlu olmasinin nedeni ise, tretimi gergeklestiren kisinin ilag tireticisi
olmasi, tiretimin getirdigi menfaatlerden bu kisinin yararlanmasi, giivenli ilaglar elde
etmek amaciyla yaptigi arastirmalarin masraflarini fiyatlarina yansitmasidir. Ilaglardan
kaynaklanan zararlardan iiretici sorumlu olsa da, ilaci kendi iiretmese dahi onu piyasaya

siiren kisilerin de meydana gelen zararlardan sorumlu tutulmalar gerekmektedir.
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Tiirk hukuk diizeni igerisinde ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunu diizenleyen
0zel bir kanun bulunmamaktadir. Bu konuya 6zel bir kanun olmadigr gibi iireticinin
sorumluluguna iliskin hiikiimler igeren Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’da da
ireticinin - sorumlulugunun sartlarinin  belirtilmedigi  goriilmektedir. Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanunun 4. maddesine dayanilarak ¢ikarilan “Ayipli Malin Neden
Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te ireticinin sorumluluguna
iliskin sartlar belirlenmis olmakla birlikte, konunun yonetmelik ile diizenlenmesinin
uygun olmayacagi diisiiniilmektedir. Zira kanun ile getirilmis sorumluluk sistemine
aykirt bir diizenleme igerdiginden, yonetmeligin kanuna aykiri nitelikte olmasindan

dolay1 uygulanamayacagi goriilmektedir.

Incelenen konu acisindan doktrinde, iireticinin sorumlulugunun ve ilag {ireticisinin
sorumlulugunun, hukukumuzda da var olan, birka¢ degisik sorumluluk tiiriine
sokulabilecegi savunulmaktadir. Bu goriislerden bir kismi iireticinin sorumlulugunu
tehlike sorumlulugu olarak degerlendirmekte, bir kisim goriis istihdam edenin
sorumlulugunun gegerli olacagini ileri siirmekte, son olarak bazi hukukcgular ise
ireticinin sorumlulugu kavraminin tiiketicinin korunmasi hukukunda var olan hiikiimler
ile c¢oztimlenmesi gerektigi gorlsiinii ileri siirmektedirler. Ancak, iireticinin
sorumlulugunun tiikketicinin  korunmasi hukukunda var olan hiikiimler ile
cOzlimlenebilecedi goriisiinde olan yazarlar;, TKHK’nin yeterli diizenlemeleri
icermedigini ve kanundaki diizenlemelerin yeniden yapilmasi veya ayri bir sorumluluk

halinin diizenlenmesinin yerinde olacag: goriisiindedirler.

Ureticinin sorumlulugu, kanun koyucu tarafindan, TKHK ¢ercevesinde ¢oziime
baglanmak istenmistir. Geleneksel anlayisa gore; hata tiirleri tek tek sayilabilir. Bu hata
tiirleri; fabrikasyon hatasi, yapim- bilesim hatasi, {irliniin kullanimiyla ilgili uyarma
hatasi, gelisim hatas1 ve {iriin gozleme hatasidir. Bu gruplandirmanin temelinde hukuka
aykin1 filler alaninda genel bir davranis yiikiimliligi olarak kabul edilen tehlikeyi
uzaklagtirma yiikiimliligii bulunmaktadir. Tehlikeyir uzaklagtirma ytikiimliligi,
baskalar1 i¢in tehlikeli bir durum yaratan kisinin, tehlikeyi 6nleme ve baskalarinin zarar
gormesini engellemek igin gerekli énlemleri alma zorunlulugunu ifade eder. Ureticinin
sorumlulugu alaninda bu genel davranis yiikiimliiligi, iiretim ve dagitim siireci dikkate
aliarak, belirli tiirlere ayrilmistir. Buna gore iiretici, planlama ve yapim asamasinda,

tiretim ve kontrol sirasinda, lirlin piyasaya siiriiliirken tiiketiciye veya diger kisilere kars1
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aciklama gorevinin yerine getirilmesinde ve {irliniin piyasaya siiriilmesinden sonra
ortaya cikan gelismelere bagli olarak 6zenli davranmakla yiikiimliidiir. Yapim-bilesim
hatasi, iirliniin planlanmasinda ve tasarlanmasinda veya yapiminda, tiretildigi zamandaki
teknik verilere uyulmamasi sebebiyle hatali iiretilmis olmasini ifade eder. Bu sebeple bu
tir hata, seri iiretimde biitiin serinin hatali olmasimna neden olmaktadir. Fabrikasyon
hatasi, lretim siirecinin isleyisinde meydana gelen bir sapma sebebiyle, seri halde
iiretilen mallardan bazilarinin hatali olmasini ifade etmektedir. Uretici tarafindan ilacin
tehlikeye yol agabilen Ozellikleri hakkinda eksik veya yanlis kullanim talimati
konulmasi ya da yeterli olmayan uyarilarda bulunulmasi haline uyarma hatas1 ortaya
cikmaktadir. Gelisim hatasi, ilacin liretim asamasinda bilim ve teknigin verilerine uygun
davranilmasina ve ilag piyasaya siiriilmeden 6nce yapilan testlerde ve kontrollerde,
teknigin ve bilimin ulastigi seviyeye gore belirli riskler tasidigi anlasilmamasina
ragmen, zaman iginde bilimsel ve teknolojik gelismeler sonucunda ilacin belli riskler

tagidiginin ortaya ¢ikmasi halinde s6z konusu olur.

lag iireticisinin sorumlulugunun sonuglarinin ortaya ¢ikmasi igin, ilag iireticisinin
hatali iirettigi veya hatali oldugu sonradan anlasilan bir ilacin kullanilmig olmasi ve bu
kullanim sonucunda ortaya bir zararin ¢ikmasi gerekmektedir. Hatali ilacin kullanilmasi
sonucu sagligl ve viicut biitiinliigli zarara ugrayan kisi tazminat talebinde bulunabilir.
Hatali bir ilacin kullanilmasindan kaynaklanan zararlar s6z konusu oldugunda agilacak

davalar maddi ve manevi tazminat davalandir.

Dava agmaya yetkili yani tazminat talebinde bulunmaya yetkili olan kisi Medeni
Kanunun 8. maddesine gore hak ehliyetine sahip olan herkestir. Bunun disinda ilacin
kullanim1 sonucunda eger 6liim gerceklesmisse dlen kisinin mirascgilart ve desteginden
yoksun kalanlar tazminat talebinde bulunabilirler. Hatali ilac1 kullandig1 i¢in zarar géren
kisi tam ehliyetli degilse, kiigiik veya kisith ise maddi tazminat davasini onun adina
velisi veya vasisi yani kanuni temsilcisi acar. Manevi tazminat isteme hakki ise, kisiye

sik1 sikiya bagli bir hak oldugundan, kanuni temsilci manevi tazminat davasi acamaz.

Maddi tazminat davalarmin konusunu kullanicilarin ila¢ kullanimi nedeniyle
ugradiklar1 zararlar olusturacaktir. Her ne kadar doktrinde bazi yazarlar, manevi

tazminat davasmin agilamayacagini savunsalar da hatali ilact kullanan kisinin viicut
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biitiinliigli zarar gdrmiis ise siiphesiz elem ve 1zdirap gibi duygular nedeni ile manevi

tazminat davasi acabilecektir.

Ilag iireticilerinin sorumlulugu ve sorumlulugun tiirii iizerindeki tartismalari
gidermek i¢in doktrinde sunulan ¢6ziim yollarindan biri; bu konuda 6zel bir diizenleme
yapilmas1 ve Tiirkiye’de de bircok Avrupa iilkesinde oldugu gibi konunun kanun
diizeyinde ele alinmasidir. Cikarilacak bir flag Kanunu ile sorumlulugun tiirii saptanmis
olacak ve ilactan kaynaklanan bir zarar s6z konusu oldugunda bagvurulacak sorumluluk
hali agik bir sekilde belli olacaktir. Doktrinde onerilen ¢dziim yollarindan bir digeri ise
hukuk diizenimizde var olan Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun modernize

edilerek ilag tireticilerinin sorumlulugunun bu kanun i¢inde diizenlenmesidir.



104

KAYNAKCA

Akcura Karaman, Tuba, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle
Uciincii Kisilere Karsi Sorumlulugu, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2008.

Akgura Karaman, T., “Haksiz Fiil Sorumlulugunda Hukuka Aykirilik Unsurunun
Irdelenmesi ve Tehlike Kurali”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi

Dergisi Erden Kuntalp e Armagan, Sayt: 1, Y1l: 3,553-583.

Akgura Karaman, T., “Ureticinin Sorumlulugu”, Gazi Universitesi Sorumluluk ve
Tazminat Hukuku Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara, (ss.295-309),

Gazi Universitesi Iletisim Fakiiltesi Bastmevi, Ankara 2009.
Akan, Levent, Is Kazasindan Dogan Maddi Tazminat, Yetkin Yaymlari, Ankara 2001.
Akuntiirk, Turgut, Bor¢lar Hukuku, Beta Yaymevi, istanbul 2006.
Alangoya, Yavuz, Medeni Usul Hukuku Esaslari, Namas Yayinlari, Istanbul 2003.

Alpan, S., “Tiirkiye’de Klinik Ilag Arastirmalari ve Yasal Alt Yapisi”, Bilim ve
Uygulamada Ilag ve Hukuk Uluslararasi Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 —
Istanbul: (ss.103 — 131 ), Karakter Color A.S, Istanbul 2008.

Aral, Fahrettin, Bor¢lar Hukuku Ozel Borg Iliskileri, Yetkin Yayinlari, Ankara 2007.

Arbek, Omer, Satim Konusu Ayipli Malin Tamir Edilmesi, Yetkin Yaymlar, Ankara
2005.

Arbek, Omer, “Ayipli Mal veya Hizmet Nedeniyle Tiiketicinin Ugradigi Zararlardan
Sorumluluk”, e- akademi Hukuk, Ekonomi ve Siyasal Bilimler Aylik Internet
Dergisi, Say1: 44, 2005, 1-45.

Aslan, 1. Yilmaz, Tiiketici Hukuku, Ekin Kitabevi, Bursa 2006.
Atabek, R., “Imalat¢inin 3 Kisilere Kars1 Sorumlulugu”, Batider, 1 (1) , 1979,159-175.

Atamer, Y., “Tiiketici Satim Sozlesmelerine iliskin TKHK m. 4 — Elestiriler ve
Revizyon Teklifleri”, Batider, XXIV (1), 2007, 81-108.

Ayan, Mehmet, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Mimoza Yayinlari, Konya 2010.

Aydos, Oguz Sadik, Uriin Sorumlulugu, Adalet Yayinevi, Ankara 2009.



105

Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik, (2003),
T.C. Resmi Gazete, 25137, 13 Haziran 2003.

Baspinar, V., “Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi 1. Saghik Hukuku Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 — Kayseri, (ss. 85-
110), Karakter Color A.S, Istanbul 2009.

Baykan, Renan, Tiiketici Hukuku Mevzuata Iliskin Yorum- Elestiri-Oneri, Istanbul
Ticaret Odas1 Yayim No: 2005-41, istanbul 2005.

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yo6netmeligi, (2005), T.C. Resmi Gazete,
25904, 12 Agustos 2005.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y@&netmelik, (2003), T.C. Resmi
Gazete, 25268, 23 Ekim 2003.

Borglar Kanunu, (1926), T.C. Resmi Gazete, 359, 22 Nisan 1926.
Bozer, Ali, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Dayinlarli Yayinlari, Ankara 2002.

Biiyiikbingdl, E., “llacin Tanim (ilag-Gida Destegi ve Kozmetik Farki)”, Ankara
Barosu II. Saglhk Kurultayr: 7-8 Kasim 2008 — (ss.281-299), Ankara Barosu
Yayinlari, Ankara 2008.

Biiyiiksagis, Erdem, Maddi Zarar Kavrami, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2007.

Biiyiiksagis, E., “Tehlike Esasina Dayanan Genel Sorumluluk Kurali Uzerine Elestirel
Degerlendirmeler”, DUHFD, 8 (1), 2006, 1-19.

Cengiz, Emrah, Tiiketicinin Korunmasi, Beta Yayinevi, Istanbul 2007.

Ceylan, E., “4822 Sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunda Degisiklik
Yapilmasmna Dair Kanunun Getirdigi Yeni Diizenlemeler”, Galatasaray
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2 (1), 2002, 267-295.

Commission of the Communites, European Consumer Guide to the Single Markets,
Brussel- Luxembourg 1994, 113-120, (t.y.), Erisim tarihi: 26.07.2011
http://aei.pitt.edu/5754/1/003703_1.pdf

Demir, M., “Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Bazi Ulkelerde Ilag¢ Uretim
Sorumluluguna Iliskin Yasal Sistemler”, Ankara Barosu Dergisi, Say1:2, Yil:
68, 2010, 15-33.



106

Demir, M., “Ila¢ Zararlarindan Ureticinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu”, Ankara
Barosu II. Saglk Kurultayr: 7-8 Kasim 2008 — Ankara, (ss. 329-360), Ankara
Barosu Yayinlari, Ankara 2008.

Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar I¢in Kullanilan Deney Hayvanlarinin Korunmasi,
Deney Hayvanlarinin Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuvarlarin
Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik, (2004),
T.C. Resmi Gazete, 25464, 16 Mayis 2004,

Dogan, G., “Saticinin Ayipli Mallardan ve Saglayicinin Ayipli Hizmetlerden
Sorumlulugu”, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 5 (1), 2008,
185-204.

Dékmeci, Ismet, Farmakoloji Dersleri, Istanbul 2001.

Edis, Seyfullah, Tiirk Bor¢lar Hukukuna Gére Saticinin Ayiba Karst Tekeffiil Borcu,
Ankara 1963.

Eren, Fikret, Sorumluluk Hukuku Acisindan Uygun [llivet Bagi Teorisi, Seving
Matbaasi, Ankara 1975.

Eren, Fikret, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Beta Yayinlari, istanbul 2008.

Eren, Hayrettin, “Ilaglarmn Onaylanmas1 Ve Piyasaya Siiriilmesinden Dolay:r Devletin
Sorumlulugu”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I Saghk Hukuku
Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 — Kayseri: Bildiriler (ss. 283-295), Karakter
Color A.S, Istanbul 2009.

Erdal, S. ve Erdal, M., Ila¢ Endiistrisi, (t.y.), Erisim tarihi: 06 Temmuz 2011,

www.meslekiyeterlilik.com

Erdogan, I., “Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmet Ifalarma Karsi Korunmasi”, Gazi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 1 (2), 1997, 55-63.

Erliile, Fulya, “Tiiketim Mallarinin Satimi Sézlesmesi Ve Bu Mallara iliskin Olarak
Verilen Garantiler Hakkinda Yonerge”, Necip Kocayusufpasaoglu Icin
Armagan, Ankara 2004, 419-447.


http://www.meslekiyeterlilik.com/

107

Ertas, S., “Sorumluluk Hukukunun Temel Ilkeleri”, Dokuz Eylil Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,( Erwin Deutsch’dan geviri), Cilt:2, 1983 ,
245-2509.

Erten, Ali, Tiirk Bor¢lar Hukukuna Gore Bina ve Insa Eseri Sahiplerinin Sorumlulugu,

Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, Ankara 2000.

Etiket, Tarife ve Fiyat Listeleri Yonetmeligi, (2003), T.C. Resmi Gazete, 25137, 13
Haziran 2003.

Gelal, A., Yeni llaclarin Gelistirilmesi, Tiirk Farmakoloji Dernegi Klinik Farmakoloji
Calisma Grubu Elektronik Biilteni, (t.y.), Erisim: 06 Temmuz 2011,
http://www.tfd.org.tr/KFCG_ebulten_2005_1.pdf

Giimiis, Mustafa Alper, Bor¢lar Hukuku Ozel Hiikiimler, Vedat Kitapcilik, Istanbul
2008.

Giinergdk, O., “Ureticinin Sorumlulugu Cercevesinde Ureticinin Uriin Gozleme

Yiikiimliiliigii”, EUHFD, XI1 ( 3-4), 2008,313-344.
Hakeri, Hakan, Tip Hukuku, Segkin Yayinlari, Ankara 2010.

Havuteu, Ayse, Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu, Segkin
Yayinlari, Ankara 2005.

Hukuk Tiirk Mevzuat- I¢tihat Bankast.

Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, (1928), T.C. Resmi Gazete, 898, 26 Mayis
1928.

Kaneti, Selim, Haksiz Fiilde Hukuka Aykirilik Unsuru, Kazanct Matbaacilik, istanbul
2007.

Karahasan, Mustafa Resit, Sorumluluk Hukuku, Beta Yayinlar1, Istanbul 2003.
Kiligoglu, Ahmet, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Turhan Kitabevi, Ankara 2004.

Kirca, Cigdem, Uriin Sorumlulugu, Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii

Yayinlari, Ankara 2007.

Kocayusufpasaoglu, Hatemi, Serozan, Arpaci, Bor¢lar Hukuku Genel Béliim, Filiz
Kitabevi, Cilt: 1, Istanbul 2008.


http://kitap.antoloji.com/yayinevi.asp?PUB=12411
http://www.tfd.org.tr/KFCG_ebulten_2005_1.pdf

108

Korkusuz, R., “Hukukumuzda Tehlike Sorumlulugu Uygulamasi Baglikli Tebligi”, Gazi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu:
28-29 Mayis 2009 — Ankara, (ss 147-209) , Gazi Universitesi Iletisim Fakiiltesi
Basimevi, Ankara 2009.

Koschaker Paul ve Ayiter, Kudret, Roma Ozel Hukukunun Ana Hatlari, Olgag
Matbaasi, Ankara 1983.

Kuru, Baki, Aslan, Ramazan ve Yilmaz, Ejder, Medeni Usul Hukuku, Yetkin Yayinlari,
Ankara 2008.

Oguzman, Kemal ve Oz, Turgut, Bor¢clar Hukuku Genel Hiikiimler, Vedat Kitapgilik,
Istanbul 20009.

Ozanoglu, Hasan Sec¢kin, “Mukayeseli Hukuk ve Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda
Kanun Agcisindan Tiiketiciyi Koruyan Diizenlemelerin Kisi Bakimindan

Uygulanma Alan1”, M.Kemal Oguzman in Amisina Armagan, Istanbul 2000.

Ozbek, V.0O., “llag Tanitim1 ve Ilagta Reklama Iliskin Hukuki Diizenleme”, Bilim ve
Uygulamada Ilag ve Hukuk Uluslararasi Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 —
Istanbul: (ss. 143- 157 ), Karakter Color A.S, Istanbul 2008.

Ozel, Caglar, “Yapimcinin Sorumlulugu Sorunu”, M. Kemal Oguzman’in Amsina

Armagan, Istanbul 2000.

Ozsunay, E., “Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk Yapimcinin Sorumlulugu”, Banka
ve Ticaret Hukuku Dergisi, 1(1), 1979,105-158.

Ozsunay, E., “llag Imalatgisinin  Sorumlulugu”, Uluslararas: 1. Saghk Hukuku
Sempozyumu: 24-25 Nisan 2008 — Istanbul: (5s.119-165), Levha Yaymevi,
Istanbul 2011.

Oztan, Bilge, Imalat¢inin Sorumlulugu, Turhan Kitabevi, Ankara 1982.

Pekcanitez, Hakan, Atalay, Oguz ve Ozekes, Muhammet, Medeni Usul Hukuku, Yetkin
Yayinlari, Ankara 2008.

Petek, H., “Cocuklar Uzerinde Ilag Arastirmalar1 Yapilmasi”, Legal Hukuk Dergisi, 5
(49), 2007,45-83.

Petek, Hasan, Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yetkin Yaymlari, Ankara 2009.



109

Rado, Tiirkan, Roma Hukuku Dersleri- Borclar Hukuku, Filiz Kitabevi, Istanbul 1997.
Reisoglu, Safa, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Beta Yaymevi, Istanbul 2008.

Rona, S., “Tiiketiciyi Koruma Kanunu Degisikliginin Art1 ve Eksileri”, Istanbul
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi, LXI| (1-2), 2003, 339-355.

Saymen, Ferit ve Elbir, Halid, Tiirk Bor¢lar Hukuku Umumi Hiikiimler, Filiz Kitabevi,
Istanbul 1965.

Tahiroglu, Biilent, Roma Bor¢lar Hukuku, DR Yayinlari, Istanbul 2005.
Tandogan, Haluk, Bor¢lar Hukuku Ozel Bor¢ Iliskileri, Vedat Kitapgilik, Istanbul 2008.

Tandogan, H., “Tehlike Sorumlulugu Kavrami ve Tirk Hukukunda Tehlike
Sorumluluklarinin Diizenlenmesi Sorunu”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi,
10 (2), 1979, 291- 323.

Tandogan, Haluk, Tiirk Mes uliyet Hukuku, Vedat Kitapgilik, 1961Y1l1 Birinci Basidan
Tipk1 Basim, Istanbul 2010.

Tanribilir, F. B., “Milletleraras1 Ozel Hukukta Uriin Sorumluluguna iliskin Kurallara
Genel Bakis”, Gazi Universitesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku
Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara: (ss. 263-289), Gazi Universitesi
Iletisim Fakiiltesi Basimevi, Ankara 2009.

Tiftik, Mustafa, Tirk Hukukunda Tehlike Sorumluklarimin  Genel Kural Ile

Diizenlenmesi Sorunu, Yetkin Yayinlari, Ankara 2005.

Tiftik, Mustafa, Akit Disi Sorumlulukta Maddi Tazminatin Kapsami, Yetkin Yayinlari,
Ankara 1994,

Tiryaki, Betiil, Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, Yetkin Yaymlari, Ankara 2007.

Tiryaki, B., “Ozen Yiikiimliiliikleri Ile S6zlesmeden Dogan Koruma Yiikiimliiliiklerinin

Ispat Yiiki Bakimindan Karsilastirilmas1”, Erzincan Universitesi Hukuk

Fakiiltesi Dergisi, 12 (3-4), 2008, 267-279.

Tiryaki, B., “Avrupa Konseyi’nin 25.7.1985 Tarihli Direktifi'ne Goére Ureticinin
Sorumlulugunun Sartlar1 ve Tiiketicinin Korunmas1 Mevzuati Ile Mukayesesi”,

AUHFD, 55 (2), 2006, 229-248.



110

Tungomag, Kenan, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Cilt:1, Istanbul 1969.
Turizmi Tegvik Kanunu, (1982), T.C. Resmi Gazete, 17635, 12 Mart 1982.

Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun, (1995), T.C. Resmi Gazete, 22221, 23
Subat 1995.

Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanunun,

(2003), T.C. Resmi Gazete, 25048, 06 Mart 2003.
Tiirk Borglar Kanunu, (2011), T.C. Resmi Gazete, 27836, 11 Ocak 2011.

Tiirk Farmakoloji Dernegi Biilteni, Ocak-Mart 2006, (t.y.), Erisim tarihi: 27.07.2011
http://www.tfd.org.tr/bulten/87_2006_1.pdf

Tiirk Eczacilar Deontoloji Tiizigl, (1968), T.C. Resmi Gazete, 12961, 27 Temmuz
1968.

Ulas Kisa, Seda, Avrupa Topluluk Hukukunda Tiiketici Haklar1 ve Tiiketicinin

Korunmasi, M.Kemal Oguzman in Amisina Armagan, Istanbul 2000.

Ucisik, G., “Tehlike Sorumlulugunun Genel Kural ile Diizenlenmesi Baslikli Tebligi”,
Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku
Sempozyumu: 28-29 Mayis 2009 — Ankara, (ss. 127-147), Gazi Universitesi
Iletisim Fakiiltesi Basimevi, Ankara 2009.

Unver, Y., “Sahte, Taklit Ilag Ile Kullanim Siiresi Dolmus Ilaclarn Satis1 ve
Kullandirilmas1”,Bilim  ve Uygulamada Ia¢ ve Hukuk Uluslararas:
Sempozyumu: 4-6 Haziran 2008 — Istanbul, (ss.63-83), Karakter Color A.S,
Istanbul 2008.

Von Adreas von Tuhr, Bor¢lar Hukukunun Umumi Kismi, Cilt: 1-2, Olga¢ Matbaasi,
Ankara 1983.

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yo6netmeligi, (2007), T.C. Resmi Gazete, 26398,
9 Ocak 2007.

Yalman, Siilleyman, Sozlesme Gériismelerinden Dogan Sorumluluk, Segkin Yayncilik,
Ankara 2006.


http://www.tfd.org.tr/bulten/87_2006_1.pdf

111

Yavuz, Cevdet, “Saticinin Ayiba Karsi Tekeffiil Borcunun Tanimi, Hukuki Niteligi,
Ozellikleri ve Bu Borcu Diizenleyen Kanun Hiikiimlerinin Uygulama Alan1”,

Yasar Karayalg¢in’a 65inci Yas Armagani, Ankara 1988.

Yavuz, Cevdet Saticimin Satilanin (Malin) Aywplarindan Sorumlulugu, Beta Basim
Dagitim, Istanbul 1989.

Yavuz, Cevdet, “Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmetlere Karsi Korunmasi1”, M.Kemal

Oguzman i Anisina Armagan, Istanbul 2000.
Yavuz, Cevdet, Tiirk Borclar Hukuku Ozel Hiikiimler, Beta Yaymevi, Istanbul 2007.

Yerer A., Miikerrem Betiil, ilag¢ Nedir? Ilag, Gida ve Kozmetik Farki, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu: 8-9 Mayis 2008 —
Kayseri, (ss. 1-19), Istanbul, Karakter Color A.S, 2009.

Yesiltepe, S. O., “Ilag Sektériinde Reklam ve Swirlart”, Saghk Hukukunda Diinyadaki
Son Gelismeler Sempozyumu, (ss. 245-260), Istanbul 2009.

Yilmaz, S., “Tiitk Borglar Kanunu Tasarisinda Sebep Sorumluluklarma fliskin Yeni

Hikiimler”, Ankara Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 59 (3), 2010,s5.571-578.

Zevkliler, Aydin, A¢iklamali Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, Seckin Yayinevi,
Ankara 2004.



112

OZGECMIS
Kisisel Bilgiler
Ad1 Soyadi Pmar AVCI
Dogum Yeri ve Tarihi Erzurum — 26.05.1981
Egitim Durumu
Lisans Ogrenimi Cankaya Universitesi Hukuk Fakiiltesi

Atatiirk Universitesi - Sosyal Bilimler

Y. Lisans Ogrenimi .
Enstitiisti - Ozel Hukuk ABD

Bildigi Yabanci Diller Ingilizce

Bilimsel Faaliyetleri

Is Deneyimi

Stajlar Avukatlik Staji (2003-2004)
Projeler -

Calistig1 Kurumlar Atatiirk Universitesi
Tletisim

E-Posta Adresi paktas@gmail.com

Tarih




