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OZET

ILAC KULLANIMINDAN KAYNAKLI DOGAN ZARARLARDA HUKUKI
SORUMLULUK

Mehmet TOKAR
Yiiksek Lisans Tezi, Tip Hukuku Anabilim Dal1
Tez Danismani: Prof. Dr. Hac1 KARA
Eyliil, 2024
Guintimdtizde ilaclar tibbi miidahalenin tani, teshis ve tedavi kisimlarmin hepsinde
yogun bir sekilde kullanilmaktadir. Tibbi miidahalenin en yaygin seklinin ilag
kullanimi oldugunu ifade etmek yanhs olmayacaktir. Diinya ve tilkemiz genelinde
kullanimin gittikce artan ilaglarin etken maddelerinden, yan etkilerinden, yanlis
kullanimindan kaynakli olarak bir¢ok zarar ortaya dogmaktadir. Ilac iireticileri ve
saglik calisanlarmm bu tiir zararlarda sorumluluklar1 dogabilmektedir.
Sorumluluklarma basvurulacak mesleklerin ila¢ uygulamalarindaki yetki ve
sorumluluklariin smirlarimi ¢izmek hasta giivenligini tesis etmesinin yani sira
ozellikle saglik profesyonellerinin ila¢ uygulamalarinin farkli asamalarinda da olsa

birbirleri arasindaki iliskinin saghkli ytirimesini saglayacaktir.

Turk mevzuatinda baz1 durumlarda ila¢ miidahalelerine yonelik gerceklestirilmesi
gereken bazi sorumluluklar birden fazla meslek grubuna yiiklenmektedir. Ornegin
hastay1 ve tiiketiciyi aydinlatma ytiktimliiltigi ilag tireticisine, doktora ve eczaciya
ayn1 anda ytiklenmistir. Baz1 durumlarda ise meslek gruplar1 arasindaki gizgilerin
belirsizlesmesi, hangi meslek grubunun ne kadar sorumlu olmas: gerektigine dair
belirsizlik olusturmaktadir. Ornegin doktorun talimati ile ilact uygulayan hemsire
arasindaki talimat uyumsuzlugu, talimatmn nasil gergeklestirildigi, yanlhs talimatin
uygulandig: gibi hallerde hangi meslek grubunun ne kadar sorumlu olduguna dair

soru isaretleri olusmaktadar.

[lac {ireticisi agisindan ise, ilag tireticisi hakkinda dogrudan bir sorumluluk
dtizenlemesi bulunmayan Turk mevzuatinda nasil sorumlu tutulacagi sorusu
doktrinde tartismaya yol agmaktadir. Farmasotik yapisi geregi diger iirtinlerden
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daha karmasik bir yapiya sahip olan ilacin siradan bir {iriin olarak kabul edilmesi
ve urtin sorumlulugu kapsaminda tutulmasi, davaci aleyhine ispat kiilfeti
ytikleyebilmektedir. Bu calismada ilacin tiretiminden tiiketimine kadar yer alan
faktorler incelenerek ilactan dogan zararlarda hangi meslek grubunun nasil
sorumluluklar1 dogabilecegi ortaya koyulacaktir.

Anahtar Kelimeler: Hag, ilag Ureticisi, Malpraktis, Tibbi Hata
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LEGAL LIABILITY FOR DAMAGES ARISING FROM DRUG USE
Mehmet TOKAR
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Thesis Advisor: Prof. Dr. Hac1 KARA

September, 2024
Today, drugs are used extensively in all parts of medical intervention, diagnosis
and treatment. It would not be wrong to state that the most common form of
medical intervention is the use of medication. Many harms occur due to the active
ingredients, side effects and misuse of drugs, which are increasingly used
throughout the world and in our country. Pharmaceutical manufacturers and
healthcare professionals may be liable for such damages. Drawing the boundaries
of the authority and responsibilities of the professions whose responsibilities will
be applied in pharmaceutical applications will not only ensure patient safety, but
also ensure a healthy relationship between health professionals, even at different

stages of drug administration.

In Turkish legislation, in some cases, some responsibilities for pharmaceutical
interventions are assigned to more than one professional group. For example, the
obligation to inform the patient and the consumer is imposed on the drug
manufacturer, doctor and pharmacist at the same time. In some cases, the blurring
of lines between professional groups creates uncertainty about which professional
group should be responsible and to what extent. For example, in cases where there
is a mismatch between the doctor's instructions and the nurse administering the
medication, how the instructions were carried out, and the wrong instructions were
applied, questions arise as to which professional group is responsible and to what

extent.

From the perspective of the drug manufacturer, the question of how the drug
manufacturer will be held responsible in Turkish legislation, which does not have a

direct liability regulation, leads to debate in the doctrine. Considering the drug,
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which has a more complex structure than other products due to its pharmaceutical
structure, as an ordinary product and being held within the scope of product
liability, may impose the burden of proof on the plaintiff. In this study, the factors
involved from the production of the drug to its consumption will be examined and
it will be revealed which professional group may be held responsible for the harm
caused by the drug.

Keywords: Drug, Drug Manufacturer, Malpractice, Medical Error
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1. BOLUM: GIRiS

Insanhigin baslamasiyla birlikte insanin korudugu ilk degerlerden biri saghig
olmustur. Gerek saglhigini koruma, gerekse hastaliga sifa aramak igin ilaglar tarih sahnesinin
her perdesinde kendini gostermistir. Diinyada hayat basladigindan beri ilag, glinlimiizdeki
gibi fabrika 6l¢eginde iiretilmemis olsa da hastaliklar1 tedavi etmek adina yahut bireyin
hastaligina yakalanmamasi adina Onleyici; sagligini korumasi adina destekleyici olarak
giintimiize gore kiiciik boyutlarda tiretilmistir. Teknolojinin gelismesine paralel olarak ilag,
insanin yasamiyla ayrilmaz bir sekilde biitlinlesen bir {irlin olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
15.yy itibariyle baslayan Cografi kesifler diinyada hammaddeyi ¢ok daha ulasilir kilmis; bu
hammaddenin iglenmesini kolay kilan gelismelerin yasandigi Sanayi Devrimi ile birlikte
ilaglar sadece eczacilarin kiigiik boyutlarda yaptig: iiriinler olmaktan uzak bir sekilde her
bireyin temin edebilecegi bollukta ve ucuzlukta bir iirlin olmustur. Sanayilesmenin
artmasiyla {iriin tedarik zinciri karmasik bir hal almig ve tretici ile nihai tiiketici arasinda
bircok tedarikci var olmustur. Ilag iireticilerinin ¢ogunlugunda da durum béyle olmus;

tiikketici ile aralarinda ithalatci, eczaci, hastane, doktor, hemsire gibi birgok kisi bulunmustur.

[laglarim elle iiretildigi zamanlarda, heniiz fabrikasyon bir iiriin olmadan 6nce ilacin
insan viicuduna etkisi zehir-panzehir gibi temel ayrimlar seklindeydi. Zira ilacin el
yordamiyla iiretilmesi esnasinda ilaclarin kimyasal islemden geg¢irildigi 6rnek sayis1 azdir.
[lacin fabrikasyon bir sekilde iiretildi§i zamanlara gelindiginde ise ilacin iiretim
asamalarinda bir¢ok kimyasal isleme maruz kaldig1 ve dogal/sentetik madde ile etkilesime
sokuldugu gériilmektedir. Ilacin viicudun hangi kisminda etkili olacag: dahi hesaplanmakta
ve ilacin fiziksel yapimi buna uygun bir sekilde hazirlanmaktadir. Giiniimiizde genel kabul,
her ilacin az/cok zarar verdigi yoniindedir. Ozellikle agir hastaliklarda hastaligin tedavisinde
kullanilan ilaglar gozle goriiliir sekilde zarar verici etkide bulunabilmektedir. Ilacin etken
maddesi hedef hastaliga yonelik saglikli bir etki gosterirken viicudun bir bagka fonksiyonuna
kars1 toksik etki olusturabilmektedir. Bu nedenle glinlimiizde kullanilan ilaglar iyilestirme
amact giitmektedir ancak viicuda zarar vermeyen ila¢ olmadig1 da sdylenebilecektir

(Bagpinar, 2009: 86).

Gerek farmasotik yapisinin karmagsikligiyla, gerekse ilag uygulamalari esnasinda
bulunan kisilerin gergeklestirdigi ihmali, icrai hatalar sebebiyle bireylerde ilagtan dogan
bircok zarar olusabilmektedir. Ilacin {iretiminden ilacin uygulanmasma ve etki/yan

etkilerinin takibine kadar evrelerin fazlaligi ve her evrede farkli kisilerin bulunmasi



sebebiyle ilagtan dogan zararlarda kimin sorumlu olduguna dair birden fazla olasilik
bulunmaktadir. Ilacin iiretim asamasindaki eksiklikten kaynakli bir zararin olusmasi halinde
ilag iireticisi, yanlis bir ilacin uygulanmasindan kaynakli olarak doktor, ilacin yanlis bir
sekilde hasta viicuduna enjekte edilmesi halinde hemsire, recete edilen ilagtan farkli bir ilag
verilmesi halinde eczaci, hastalik Oykiistindeki eksik bilgiler sebebiyle kendisine zarar
verilmesine yol agildiginda hastanin kendisi sorumlu olabilecektir. Olas1 bir zararda 6rnek
verilen meslek gruplari arasinda ilag uygulamalarina dair sorumlulugu tespit etmek, hukuki

sorumlulugun haksiz bir sekilde genisletilmesine engel olacaktir.

Gerek ilaglarin uygulanmasina dair, gerekse ilagtan dogan zararlarda kimin sorumlu
olacagina dair Tiirk hukukunda dogrudan bir kanuni diizenleme bulunmamaktadir. Diinya
genelinde iilke hukuk mevzuatlari incelendiginde Almanya’nin 1961 tarihi itibariyle ilag
Kanunu diizenlemesini hayata gecirdigi goriilmektedir. Isvicre mevzuatinda da ila¢ Kanunu
mevcuttur ancak ilag T{reticisinin sorumluluguna gidilebilecek bir diizenleme
bulunmamaktadir (Yildizdogan, 2015: 86). Avrupa geneline bakildiginda, AB nezdinde
ortaya koyulan {iriin sorumlulugu direktifleri kapsaminda diizenlenen {ireticiye yonelik
diizenlemelerin ilag iireticisi agisindan da uygulandigi gériilmektedir. Ulkemizde toplu bir

ila¢ kanunu bulunmasa da ila¢ hukukuna dair diizenlemeler sunlardir:

- 31686 say1l1 R.G. 11.12.2021 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair
Yonetmelik

- 300048 sayili R.G. 25.04.2017 tarihli Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Y 6netmeligi

- 31686 sayih R.G. 11.12.2021 tarihli Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

- 29405 sayilh R.G. 03.07.2015 tarihli Beseri, Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlarin
Tibbi Tanitim Y6netmeligi

- 28970 sayil R.G. 12.04.2014 tarihli Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda
Yonetmelik

- 28617 sayili R.G. 13.04.2013 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik

flag kavraminin mahiyetine baktigimizda ilacin tamimina cesitli diizenlemelerde yer
verilmistir. Bu tamimlardan bazilar1 Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu (ITMK)
madde 1, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligin madde
4/f.1-p ve Ilaglarin Giivenligi Hakkinda Yonetmeligi m.4/f.1-i’dir.



[lag iiretimi a¢isindan esas kanuni diizenleme ITMK’dur. Kanunda “tibbi miistahzar” olarak
anilan ilaglarin liretiminin nasil gercgeklestirilecegi, hangi asamalardan gegilerek ruhsat
aliabilecegi, sattimi hususunda gerekli sartlar diizenlenmektedir. Cagdas kanunlarla
mukayese edildiginde kanunda ilag iireticisinin nasil bir sorumluluk kapsaminda kaldigina
dair bir diizenlemenin olmayis1 dikkat ¢ekmektedir. Kanunun ilag iireticisine yonelik
dogrudan bir sorumluluk igermemesi ilag¢ iireticisinin lretici iist baghigina tabi tutularak
iiretici sorumlulugu kapsaminda tartisilmasina yol agmaktadir. Uretim asamasiin siradan
bir iirline kiyasla karmagik ve tiiketicinin izah edemeyecegi bir siire¢ olmasindan kaynakli
olarak diger tireticilerle kiyas edilmesi, doktrinde ilag iireticisine nasil bir sorumluluk izafe

edilecegi tartismasina yol agmaktadir.

Hekim, hemsire, eczaci gibi ilagtan dogan zararlarda sorumlu tutulabilecek
potansiyel meslek gruplarinda sorumlulugunda ise zararin kim tarafindan gergeklestirildigi
tespit edildikten sonra yasanan olayin 6zelliklerine gore adli yahut idari yargilamada siireg
isletilecektir. ilag iireticisi bir saglik calisan1 degildir ve hekim, hemsire, eczac1 gibi meslek
gruplarma temas edecek sekilde c¢alismamaktadir. Ancak saglik calisanlarinin ilag
uygulamalar1 esnasinda beraber ¢alistiklarindan dolay1 kimin gergeklestirdigi eylemin zarar
verdigini tespit etmek gerekmektedir; bazi durumlarda ila¢ hatasinin kimin fiilinden
kaynaklandiginin tespiti bir hayli zor olabilmektedir. Bu tespiti gerceklestirmek adina
hekimin, hemsirenin ve eczacinin ilag uygulamalar1 kapsaminda bulunan ytkiimliiliik
smirlarnin  tespiti  gereklidir. Ornek vermek gerekirse, hekimin hemsireye verecegi
talimatlarin yazildig: talimat kagidi iizerinde ¢ikacak uyusmazliklarda, sozIi talimat olarak
verilen talimatlar sonrasinda ilagtan dogan zararlarda, doktorun yanlis ilag regete etmesi ve
eczacinin bu regete edilen ilact kontrol etmeksizin satmasi durumunda kimlerin ne kadar

sorumlulugu bulundugunun tespiti zararin tazmini agisindan 6nemlidir.

Calismada Oncelikle ilacin tanimi ve ila¢ hatasinin neleri kapsadigi iizerinde
durulacak, sonrasinda ilag iireticisi, hekim, hemgire ve eczacinin ilag uygulamalari
kapsaminda hangi durumlarda sorumlu tutulacagina dair tespitler gerceklestirilecek, hastay1
bilgilendirme yiikiimliiliikkleri, endikasyon dis1 kullanim, aydinlatilmig araci gibi ilag
uygulamalarinda tartigilan hususlara deginilecek, sonrasinda ise olusan zararin tazmini

acisindan hangi hukuki carelerin var oldugu incelenecektir.



1.1.  Tlacin Tamim ve ila¢ Hatasi

[lag bireylerin saghgm korumada, gelistirmede, miireffeh bir hayat siirmesinde,
psikolojik olarak iyi hissetmesinde etkili olmaktadir. Giindelik hayatta kullanilan her {iriin
gibi ilacta da bazi problemler olusabilmektedir. Ancak diger iirlinlerden farkli olarak ilag,
insan sagligmma dogrudan etkili bir {iriin oldugundan viicut {izerinde dogacak zararlarin
boyutu da biiyiik olmaktadir. Ilagtan dogan zararlarin ve bu zararin ne sekilde tazmin
edileceginin tartigilacagi bu ¢caligmada ilacin tanimini yapmak zarari olusturan tirliniin tespiti

ac¢isindan 6nemli olacaktir.

Tiirk hukuk mevzuatinda toplu bir ila¢ mevzuati bulunmamakla birlikte ilacin tanimi
birtakim diizenlemelerde gergeklestirilmistir. ilk olarak Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu (ITMK) madde 1°de diizenlenen tanima gore ilag bakmak “Kodekste muharrer sekil
ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak
amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi
basit ve miirekkep devai tertiplere ispengiyari ve tibbi miistahzarlar ismi verilir. Tabip
regetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak regete mukabilinde ve digerleri regetesiz olarak

miinhasiran eczanelerle ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan satilir”

Her ne kadar ilk bakista Osmanlica agirlikli oldugundan karisik gelse de anlam
fazlaca karigik degildir. Madde “ila¢ formiillerine ait basvuru kaynaklarindaki sekil ve
formiil haricinde ve bilimsel gelismelere uygun olarak, iireticisinin adiyla ya da farkli bir
isim altinda satim1 gerceklestirilen ve hekim tarafindan kullanilan her tiirlii basit ya da
karisik iyilestirme amaci giiden” seye ilag ad1 vermektedir (Bas, 2023: 5). Kanun metni
incelendiginde, ila¢ olarak algilanmasi gereken nesnenin sinirlari hekim tarafindan tibbi

miidahalede kullanilmasi ve iyilestirme amaci gilitmesidir.

[lag tammimin yer aldig1 bir diger diizenleme, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’tir. (IBUKAHY). Yonetmeligin 4. maddesinin
1.fikrasinin p bendinde ilag ve beseri tibbi iirlin tanimlanmistir. Bu tanima gore “hastalig
onlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakl
etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonu” ilag tanim1 olarak ifade edilmektedir. Bu

diizenlemede ITMK ’da gecen tanima gére daha detayli bir diizenlemeye yer verilmistir.

[lag bir diger yonetmelikte, yani Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeliginde tanimlanmistir. Her ne kadar bu yonetmelikte ilag “ila¢” kavrami lizerinden



tanimlama yapilmamissa da “beseri tibbi iirlin” kapsaminda ilag tanimina yer verilmistir.
Diizenlemede beseri tibbi iirlin olarak ifade edilmesinin nedeni, ilacin hayvan ve bitkilere de
uygulanabilen bir sey olarak tanimlanmasindan ileri gelmektedir. lgili yonetmeligin 4/1-c
diizenlemesinde beseri tibbi {iriin “Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya énleyici
ozelliklere sahip olarak sunulan veya, farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki
gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teghis
amacwyla insanlarda kullanilan veya insana wygulanan, madde veya maddeler
kombinasyonunu” olarak tanimlanmaktadir. Bu tanimda diger tanimlardan farkli olarak
beseri tibbi iiriiniin insanlarda kullanilmasi veya insanlarda uygulanmasi {izerinde
durulmustur. Bunun sebebi ise yonetmelikte diizenlenen hususlarin insanlara kullanilan

ilaglar1 kapsamasindan ileri gelmektedir.

Tiirk hukuk mevzuatinda ilag taniminin gergeklestirildigi bir diger yonetmelik,
[laglarin Giivenligi Hakkinda Yénetmelik’tir (IGHY). Yonetmeligin 4. maddesinin
1.fikrasinin 1 bendinde beseri tibbi {iriin baslig1 altinda ilag¢ tanim1 gergeklestirilmistir. Bu
tanima gore beseri tibbi iiriin “Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya onleyici ozelliklere
sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek
fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla
insanlarda kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonu”
anlamina gelmektedir. IGHY ve BTUIY deki tanimlar karsilastirildiginda ilag/beseri tibbi

tirtin kavramlariin taniminda paralellik oldugu gézlemlenecektir.

Inceleme konusu alan hukuk disiplini ile sinirli kalmayarak tip ve eczacilik alanimni
da ilgilendirdiginden hukuk digindaki disiplinlerde gerceklestirilen tanimlara deginmekte
fayda olacaktir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO)’ye gore ilag tanimi “fizyolojik sistemleri veya
patolojik durumlari, alanin yarari icin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan veya
kullanilmasi ongoriilen bir madde ya da iiriin” seklindedir (Bas, 2023:7):. Eczacilik
disiplininde calisma gerceklestirmis yazarlardan Aycan’a gore ilag: “Insanlarda
hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan yararina
degistirilmesi icin kullanilan genellikle bir veya birden fazla yardimci madde ile formiile

edilmis etken madde veya maddeleri iceren bitmis dozaj seklidir” olarak tanimlanmaktadir

(Aycan, 2009: 4).

Alman hukuk mevzuatinda ila¢ kanunu ayrica diizenlenmis ve ila¢ tanimina bu

kanunda yer verilmistir. Alman Ila¢ Kanunu’nun 2. maddesinde ilag, “Insan veya hayvan



tizerinde kullanilan veya uygulanan, farmakolojik, immiinolojik veya metabolik bir etkiyle
fizyolojik fonksiyonlar: eski haline getirmek, diizeltmek, tbbi teshis koymak,; hastalik
semptomlarint onlemek yahut iyilestirmek amaciyla kullanilan maddelerdir” seklinde

tanimlanmistir (URL-1).

flag hatas1 kavrammna bakildiginda ise ila¢ hatasina dair birtakim tanimlar
gerceklestirilmistir. Bunlardan en yaygini “doktorun veya hastanmin kontrol alaninda
hastanmin yanhys ila¢ kullanmasindan kaynakli hastaya zarar veren onlenebilir olay”™
seklindeki tanimdir (URL-2). Bu tanima hukuki sonuglar1 sebebiyle hataya neden olan
olayin kasitsiz bir sekilde gergeklesmesi gerektigi de eklenmelidir. Zira ilag uygulamasi
saglik ¢alisan tarafindan bilingli bir sekilde hatali sergilenirse bu fiil olayin mahiyetine gore
dogrudan kasten Sldiirme/yaralama suglarmin fiili olacaktir. ilag hatalari, ilacin hastaya
ulagmasinda rol alan birgok kisi tarafindan farkli evrelerde gergeklestirilebilmektedir. ilacin
hastaya ulagim evreleri regeteleme, dagitim, hazirlama, uygulama ve ilacin etkilerinin

izlenmesi olarak 6zetlenebilir (Courtenay ve Griffiths, 2009).

1.2. flac Tiirleri

Hukuk sisteminde ilaglarin hangi tiirlerde vasiflandirildiginin tespiti, sorumlulugun ve
sorumlu kisilerin tespiti agisindan nemlidir. ilaglarin ruhsat alma sekillerine, ruhsata uyma

durumlarina, hazirlanma sekillerine gore birtakim hukuki siniflandirmaya tabi tutulmaktadir.

1.2.1. Orijinal Ilac — Jenerik ilac

Orijinal ilag ve jenerik ilagc ayrimi Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi’nde (BTURY) yer bulmaktadir. Bahsi gecen yonetmelikte orijinal ilag
“referans tibbi {iriin olarak”; jenerik ila¢ ise “esdeger tibbi iiriin olarak™ ifade edilmektedir.
Yonetmeligin 4. maddesinin 1.fikrasinin ¢¢ bendine gore orijinal ilag bilimsel kabul goren;
etkili, kaliteli ve giivenli oldugu kanitlanmis, etken madde agisindan diinyada piyasaya ilk
defa arz edilmis ruhsatli/izinli beseri tibbi {iriin olarak ifade edilmektedir. Ayn1 madde ve
fikranin i bendine gore ise jenerik ilag orijinal ila¢ ile ayni kalitatif, kantitatif terkip ve
farmasotik sekle sahip; biyoesdegerligi kanitlanan tibbi iiriin olarak ifade edilmektedir.
Jenerik ilacin bu sartlar1 saglamasiyla birlikte orijinal ilacin kanuni korumasi bittiginde
piyasaya siirlilebilmesi miimkiindiir. Danistay 10. Dairesinin 2002/3812 Esas, 2004/4064

Karar numarali kararinda da Danistay, jenerik ilacin ancak esdegerligini ispat ettikten sonra
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ruhsat alabilecegine deginmistir: “o etkin maddeyi iceren her iiriiniin ila¢ olarak
ruhsatlandiriimasi igin yeterli olamayacagindan bir etkin maddenin belirli miktari ile ayni
etkin Maddelerin farkli miktarinin benzer etkiyi verip veremeyeceginin bilinebilmesi igin
Farmasétik miisahzarlarin  Biyoyararlamim ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda  Yonetmeligin  14. maddesi uyarinca biyoesdegerliginin  kanitlanmast
gerekmektedir. Ciinkii ayni etkin maddeyi iceren ikinci iiriine ruhsat verilebilmesi i¢in o
tirtiniin sadece o etkin maddeyi icermesi yetmemekte, ayni miktar ve standartlarda olmasi

ve ayrica biyoesdegerliginin kanitlanmasi gerekmektedir.”

Orijinal ile jenerik ilag arasindaki fark sdyle izah edilecektir; orijinal ilag sahibi uzun
klinik arastirmalar sonucunda ortaya dnceden var olmamis bir {iriin ortaya koyuyorken
jenerik ila¢ ruhsat sahibi biyoesdegerligini kanitladiktan sonra ayni etkiye sahip farkli bir
ilag piyasaya slirmektedir. Bu durum orijinal ila¢ sahibi acisindan ekonomik bir zarar
dogursa da tiiketicinin uygun fiyatlarla ilaca erisiminin saglanabilmesi adina rekabetin

olusumunu saglamaktadir.

Orijinal-Jenerik ilag ayrimi incelendiginde, ortaya bir zararin ¢ikmasi halinde ilacin
bu tiirlerden hangisi oldugunun bir 6nemi bulunmamaktadir. Zira her iki tiirdeki ilacin
liretimi ve piyasaya arzi ruhsatlandirma siirecinden gecerek gergeklestiginden iki tiir

arasinda bir ayrim bulunmamaktadir.

1.2.2. Sahte ila¢ — Taklit ilac

Sahte ilacin tammi, Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan yayimlanan Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmus Ilaclar
Hakkinda Kilavuz’da gergeklestirilmistir. Bu tanima gore bir ilacin sahte olarak sayilmasi

icin agagida sayilan 6zelliklerinde sahtecilik gergeklestirilmis olmasi gerekmektedir;

- Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya yardimci1 maddeler de dahil olmak tizere
bilesimindeki maddelerden biri ve bu maddelerden birinin yitiliginde olmak {izere
kimliginde,

- Ureticisi, iiretim yeri, orijin iilkesi, ruhsat/izin sahibi bilgilerinde,

- Dagitim kanallar1 kayit gegmisinde sahtecilik



Sahte ilacin orijinal ya da jenerik ilag ile bir baglantisi bulunmamaktadir. Bu tiir ilaglarin
etken maddesi ve icerigi sahtecilik gerceklestirilen beseri tibbi iirlin ile alakasizdir. Sahte

ilag olarak nitelendirilebilecek bazi durumlar su sekilde 6rneklendirilebilir (Shaded, 2021):

- Etken madde bulunmama, yeterli dozda igermeme
- Kalitesiz veya zehirli veya uygunsuz maddeler igerme

- Sahte kutuya veya ambalaja koyarak piyasaya slirmek

Kanuni koruma siiresi bitmeyen orijinal ilaclar1 taklit eden ilaglar taklit ilag olarak
adlandirilmaktadir. Taklit ilaglar, orijinal ilacin kanuni koruma siiresi bitmeden piyasaya
sliriilen beseri tibbi tiriinleri ifade etmektedir (Temiz, 2012: 71). Piyasaya siiriilen her ilag,
Saglik Bakanlig1’ nin ydnetiminde bulunan Ilag Takip Sistemi marifetiyle gdzetim altindadir.
Her ne kadar iceriginde bir sahtecilik bulunmasa da asil tireticiye verdigi yiiksek ekonomik
zararlardan dolay1 hukuk diizenince korunmamasi gerekmektedir. Gerek sahte ilag gerekse

taklit ilag piyasada ruhsatsiz ve izinsiz bir sekilde dolagmaktadir.

Sahte ve taklit ilaglardan dogan zararlarda hukuki sorumluluk dogacakken ayni
zamanda piyasaya siiren kisiler acisindan cezai sorumluluk da giindeme gelecektir. ITMK
m.19, ruhsatsiz ilaclarin piyasaya stiriilmesi halinde 1 yildan 5 yila kadar hapis cezasi

ongormektedir.

1.2.3. Hazr Ila¢ — Majistral Tlac-Ofisinal Tlac

Hazir ilacin tanimn BTURY kapsaminda yapilmistir. Yonetmeligin  4/f.1/g
diizenlemesinde hazir ilag “Biitiin iiretim asamalarindan geg¢mis, son ambalaji icinde
kullanima hazir begeri t1ibbi iiriin " olarak ifade edilmektedir. Y onetmelik tarafindan yapilan
tanim kapsaminda hazir ilag, iireticisinin kanuni gereklilikleri tamamlayarak ruhsat aldigi,
kisiye Ozel liretilmeyen; seri bir sekilde iiretilen ilaglardir (Bas, 2023: 12). Hazir ilaglar

eczanelerden regeteli/regetesiz sekilde satilabilmektedir.

Majistral ilag ise eczaci tarafindan doktorun hastaya 6zel regete ettigi formiile gore
eczanede yapilan ilag anlamina gelmektedir. Majistral ilacin tanim1 Ecza Ticarethaneleri ve
Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmeliginin m.4/1-p
diizenlemesinde su sekilde tanimlanmistir: “hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan regete
edilen ve eczanede bu formiile gore hazirlanan ilag”. Burada dikkat edilmesi gereken husus,

majistral ilacin ve hazirlanma siirecinin beseri tibbi iirlinlerin imalat ve ruhsatlandirma
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siirecinin diginda olmasidir. Majistral ilaglar BTURY m.2 geregi yonetmelik kapsami
disinda bulunan ve ruhsatlandirmaya tabi olmayan beseri tibbi iirlinlerdendir. Eczaciya bu
siiregten bagimsiz sekilde majistral ilag hazirlama yetkisi vermek eczaciya olan giliveni de

ifade etmektedir.

Ofisinal ilag¢ ise eczaci tarafindan hazirlanan ancak kisiye 6zel hazirlanmayarak
eczanede stokta da bulundurulabilen ilag tiirleridir. Eczacinin kodeks ve farmakopede yazili

formiillere uymas1 gerekmektedir ancak imalatcist eczact olacaktir.

1.2.4. Geleneksel ila¢

Geleneksel tibbi iirlin mevzuatimizda 03/02/2023 tarihli 32093 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Y&netmeligi kapsaminda
diizenlenmektedir. Geleneksel tibbi iiriin genel olarak tip biliminin kabul ettigi, bireye kars

olusacak etkilerden teferruatli bir sekilde bilginin bulundugu ilag tiirleridir.

1.2.5. Tilac Benzeri Uriinler

1.25.1. Kozmetik Uriinler

Kozmetik kelimesi Tiirk Dil Kurumu tarafindan “cildi ve saglar: giizellestirmeye,
canlt tutmaya yarayan her tiirlii madde” (URL-3) olarak tanimlanmaktadir. Bu kapsamda
sampuan, deodorant, sabun, parfiim gibi maddeler kozmetik iiriin olarak sayilacaktir.
Kozmetik triinler 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile kanun diizeyinde, 23.05.2005 tarihli
Kozmetik Yonetmeligi ile de yonetmelik diizeyinde diizenlenmistir. Yonetmeligin 4/1-h
diizenlemesindeki tanima gore kozmetik tirlinler viicudun dig kisimlarina uygulanan, temel
amaci dis kisimlar1 temizleyen, koku veren, goriinlimii degistiren, koruyan, iyi halde
durmasimi saglayan ve koku diizelten maddeler olarak ifade edilmektedir. Kozmetik
Kanunun amaci ise insan sagligini korumak iizere kozmetik iiriinlerin bildirim ve denetimini
gerceklestirmektir. Kanun ve yonetmelige bakildiginda ilag mevzuatinda oldugu gibi
kozmetik triinlerden dogan zararlarda da tiiketicinin Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda
Kanun (TKHK) ve Tiirk Borglar Kanunu (TBK) kapsaminda zararinin tazminini talep etmesi
gerekmektedir. Bazi kozmetik iiriinler ilag kapsamina ¢ok yaklagsa da ilag ile kozmetik iiriin
arasinda birtakim farkliliklar bulunmaktadir (Giil, 2021: 262):



- llag iiriiniinde etken madde ve miktar1 TITCK ya bildirilmek zorundayken, kozmetik
iirlinde boyle bir zorunluluk bulunmamaktadir.
- llaglarin iiretim evrelerinde hayvan ve insan deney asamalar1 mevcutken kozmetik

tirtinlerinde yoktur.

Kozmetik iirlinlerin bireye ila¢ benzeri bir etki olusturmasi halinde, hastaliga kars1
tyilestirme etkisi mevcutsa kozmetik {iriiniin ilag olarak degerlendirilmesi makul olacaktir
(Hakeri, 2015: 31). Bu halde kozmetik iireticisi, ilag tireticisi gibi sorumlu olabilecektir.
Kozmetik iirinlerde de ilag olarak adlandirilip adlandirilmadigina bakilmaksizin iiriiniin ilag
tanimma uymast halinde ila¢ olarak kabul edilmesi gerekir. Alman Federal Yiiksek
Mahkemesi de agr1 kesici gibi bazi etkileri bulunan ara tiretimlerin ilag olarak kabul edilmesi

gerektigi yoniinde karar tesis etmistir (Unver: 2008:65).

1.2.5.2. Takviye Edici Gidalar

Takviye edici gidalar, normal beslenmeye ek olarak insan viicudunu birtakim
amaglar dogrultusunda beslemeye yarayan gidalardir. Mineraller, vitaminler, probiyotikler
bu kapsamda oOrnek olarak sayilabilir. Takviye edici gidalar denetleme mekanizmasi
kapsaminda ayrildig1 gibi, kanuni diizenlemelerde ilag kapsaminda olmadigina dair direkt
diizenlemeye sahiptir. Tarim ve Orman Bakanliginca ortaya koyulan 16.08.2013 tarihli Tiirk
Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi’nin 13/2 (i) diizenlemesinde takviye edici
gidalarin ambalaji iizerinde “lla¢ degildir. Hastaliklarin énlenmesi veya tedavi edilmesi

amactyla kullanilamaz” seklinde ifadenin bulunma zorunlulugu diizenlenmistir.

1.3. Ilacin Birey Uzerinde Olusturabilecegi Etkiler

1.3.1. ilac Tesiri

Her bir ilacin viicutta olusturdugu farkh etkileri mevcuttur. Etkin olduklar hiicreye,
etkilesime girdikleri ortama gore ilacin etki gostermesine “farmakolojik etki” adi verilir
(Bagci, 2023: 20). Farmakolojik etki, hastaliga karsi1 tasarlanan ve birey ilizerinde goriilmek
istenen etkidir. Bir ilacin birden fazla farmakolojik etkisi de bulunabilmektedir. Ornek

vermek gerekirse, bir agr1 kesicinin farmakolojik etkisinin viicutta agrilar1 azaltmasi, bir
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antibiyotik ilacinin etkisi zararli mikroorganizmalar1 yok ederek steril bir ortam saglamak

olabilecektir.

1.3.2. Yan Etki

Hakeri yan etkiyi “ilacin kullanmimina bagh olarak gergeklesen, istenmeyen ve
zararl reaksiyon” seklinde tanimlamaktadir (Hakeri, 2015: 140). Yan etki, ilacin kullanim1

esnasinda istenmeyen ancak beklenen etkilerdir.

Ilag tedavisi gergeklestirilirken ilacin yan etki olusturmasi olagandir. Ancak bu yan
etkinin asil etkisinden fazla olmamas1 gerekir. Kullanilan ilacin faydasinin yan etkisinden
fazla olmasi ilaci faydali yapmaktadir. Yan etkiler, ila¢ iiretiminin gergeklestirildigi faz
evrelerinde ilacin farkl sartlarda denenmesiyle gdzlemlenen etkilerdir. Ilag iireticisinin ilact
piyasaya siirmeden once bu yan etkileri gozlemlemeli ve prospektiiste kullanicinin dikkatine
sunmalidir. ilacin yan etkileri varsa ve bu husus ilag iireticisi tarafindan ifade edilmemigse
ilag Ttreticisinin tehlike sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutulabilecegi sdylenecektir
(Donmez, 2016: 394). Yan etkilerin ilacin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikmasi
halinde ilagta gelisim hatasi oldugu kabul edilmektedir. Yan etkiler bazi durumlarda kisilere
siradan bir insana gore daha fazla zarar verebilmektedir. Gegirdigi onceki hastaliklardan
kaynakli yahut belirli bir maddeye alerjisi olmasindan dolay1 siradan bir yan etki, hastada
zarar verici nitelikte etkiler olusturabilecektir. Hekim, ilag¢ tedavisi dneren olarak hastanin
subjektif durumuna uygun bir sekilde ilag tedavisi Onermelidir. Hemsire ise tedavi
uygulayicist olarak yan etkilerin olusumunu gozlemleyerek olasit bir zararda gerekeni

yapmali, doktora gerekli uyariy1 ulastirmalidir.

1.3.3. Endikasyon

Endikasyon, bir tedavi yonteminin, seklinin veya ilacin, belirli bir saglik sorununu
¢ozmek i¢in tibben gerekli oldugunu gosteren bir nedendir. Bu tibbi gerekce, hem hastaligin
teshisi hem de tedavi planinin belirlenmesinde 6nemli bir rol oynar. Tibbi her uygulamada,
bu miidahalenin yasal olarak kabul edilebilmesi i¢in gecerli bir endikasyon gdsterilmesi
gerekir. Endikasyonlarin varlig1 sadece biyolojik sebeplerden kaynaklanmamaktadir, bazen
de psikolojik veya sosyal nedenlere dayanabilir. Ornegin, bir ameliyatin gerekliligi sadece
fiziksel bir rahatsizlik nedeniyle degil, ayn1 zamanda hastanin yasam kalitesini artirmak

amactyla da belirlenebilir. Ozellikle estetik ameliyatlarin gergeklestirilmesinde psikolojik
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endikasyon sebep olarak gosterilmektedir. Her durumda, endikasyonun bilimsel verilere ve

uzman goriisiine dayanmasi esastir.

1.3.4. Kontrendikasyon

Kontrendikasyon kavrami, bir kisinin 6znel hali geregi kisiye ila¢ verilmesinin
tehlikeli oldugu durumlar ifade etmektedir. Yan etki kavramindan farkli bir kavram olup
kisinin saglik gecmisiyle ve giincel saglik durumuyla alakalidir. ilacin yan etkisi, olabilecek
bazi durumlar1 ifade ederken kontrendikasyonun varligi halinde ilacin hasta iizerinde
kullanilmas1 hastaya dogrudan zarar verecektir. Ornegin bir hastanin midesi hassas
oldugundan dolay1 agiz yoluyla aldig1 bir ilag bunaltiya sebep olabilecektir. Ancak gebe bir
kisinin ilact kullanmasiyla birlikte embriyoya zarar vermesi halinde bu durum
kontrendikasyon olarak tanimlanacaktir. Ornekten de anlasilacag iizere ayni durum bazi
hasta i¢in yan etki halinin varligina isaretken diger hasta i¢in kontrendikasyon olabilecektir

(Tunali, 2019: 9).

1.3.5. Komplikasyon

Komplikasyon, tibbi bir miidahale esnasinda hastaligin seyrini agirlastiran, hasari
artiran, ongoriilebilir ancak engel olunamayan, tibbi miidahale ile birlikte kabul edilen risk
olarak ifade edilebilecektir. Komplikasyonlar sonucu olusan zararlar, doktor tarafindan
gerceklesmedigi igin doktorun tazmin yiikiimliiliigii bulunmayacaktir. Ilag uygulamalari
acisindan bakildiginda, hasta iizerinde olusabilecek bazi komplikasyonlar su sekildedir

(Bagc1, 2023: 27):

1. Ilag¢ Direnci: Bir hastaliga yonelik ilaglar, bazi hallerde kullanildig1 patojenlere kars1
etkisiz kalabilmektedir. Bu hallerde ila¢ tedavisi birey bazinda etkisi kalabilmekte
yahut hastalik siiresini artirabilmektedir (Borek¢i ve Eliuz, 2017: 116).

2. Tla¢ Bagimhhg:: flacin hastaliga karsi uzun siire kullamm sonrasinda hastanin
viicudunda bagimlilik olusabilmekte ve ila¢g kullanimimin kesilmesi sonrasinda
hastada yoksunluk olusabilmektedir.

3. Psikolojik Komplikasyonlar: Ozellikle psikiyatrik ilaglar olmak iizere baz1 ilaglar
hastalig1 iyilestirmekle beraber kiside daralma, depresyon, intihar egilimleri gibi

komplikasyonlar dogurmaktadir.
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1.3.6. Tibbi Uriinler Aras1 Etkilesim

Yas1 ilerleyen bireylerin saglik problemlerinin artmasi sonucu birden fazla ilag
kullanma ihtiyacinin dogdugu gériilmektedir. Bu duruma polifarmasi ad1 verilmektedir. ilag
etkilesimi, ilaclarin i¢eriginde bulunan etkin maddelerin birbiri arasindaki etkilesimi olarak
tamimlanmaktadir. ilaglarin birbiriyle etkilesim haline girerek birbirlerini etkilemeleri yahut
farkl bir etki olugturmalar i¢in her iki ilacin ayni etki alaninda, ayn1 anda aktif olmalari
tibbi tiriinler arasi etkilesim olarak kabul edilmektedir (Goknur, Hanci ve Balseven, 2003:

261). T1bbi iirtinler arasi etkilesimin birtakim sonuglar1 su sekildedir:

- Iki tibbi iiriiniin etkilesimi sonucu etken maddenin viicuttaki farmakolojik etkisinin
artmasi/azalmasi

- Etkilesimle birlikte iki tibbi iiriinde de olmayan farkl1 bir yan etkinin ortaya ¢ikmast

- Birlikte kullanim sebebiyle ilaclardan birinin ya da ikisinin emilimini, dagilimim

etkilemesi

Doktorun gerekli 6zeni gostermeyerek hastada ilaglarin etkilesimi sonucu zarara yol
acmas1 halinde sorumlulugunun bulundugu Yargitayca da kabul edilmektedir: “...cocuk
olan hastanin yasi ve kilosu ile genel anestezi altinda oldugu ve verilen ilaclarin birbirini
etkileyip hastaya daha fazla tesir edebilecegi hususlari nazara alinmadigi, dolayist ile
ameliyat sirasinda doktorlarin gerekli dikkat, 6zen ve ciddiyeti gostermedikleri sabit
oldugundan olayda davali hastahane ve doktorlarin kusurlu olduklarinin kabulii

zorunludur.

Yagh bireylerin ila¢ kullaniminda tibbi iiriinler arasi advers etkinin daha sik
gozlemlendigi goriilmektedir. Yasin ilerlemesi ve hastaliklarin artmasindan kaynakli olarak
bireylerin ilag tiirleri ve kullanim siklig1 artmaktadir. Yapilan ¢alismalarda ii¢ veya daha
fazla ilac1 diizenli olarak alan yaslilarda advers etkinin daha sik gbézlemlendigi ortaya
koyulmustur (Field ve Briesacher, 2007: 271). Bu sebeple, yaslilarin ila¢ kullanimlarinda
akill ila¢ kullanimina daha ¢ok dikkat etmek gerekir.

Tibbi {irlinler arasindaki etkilesimin incelenmesi gereken bir diger uygulama alani
ise, ilaclarin karistirillarak verildigi tibbi uygulamalardir. Damar yolundan verilen ilaglarda
hastaya birden ¢ok enjeksiyon gergeklestirilmemek igin verilen ilaglar karigtirilarak kisiye

enjekte edilebilmektedir. Bu tiir tedavilerde farmasotik ge¢imsizlik séz konusu

! Yargitay 13. HD E: 2004/12088 K: 2005/1728 K.T: 07.02.2005 (www.legalbank.net E.T: 25.04.2024)
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olabilmektedir (Biiyiikokuroglu, Tanyeri ve Keles, 2019: 378). Farmasotik gegimsizlik
heniiz viicuda enjekte edilmeden, maddelerin kimyasal ya da fiziksel sekilde tepkimeye
girmesi sonucu olusur. Farmasotik gegimsizlige sahip olan ilaglarin birlikte kullanilmasi

gerekiyorsa bunlar ayr1 ayr1 enjekte edilmelidir.

1.3.7. Tibbi Uriin ile Yabanc1 Madde Etkilesimi

Bireyin viicuduna biiyiik zararlar verme agisindan en sorunlu etkilesim, genel olarak
ilag-ilac etkilesimidir (Aktay, Hanci ve Balseven, 2003: 261). Ancak bazi1 durumlarda ilacin
kullanilmast esnasinda viicuda dahil edilen yabanci maddeler, ilacin etken maddesine karsi
viicudu duyarli hale getirebilmekte ve yan etkilere sebep olabilmektedir. Ornek olarak
sintizit hastalig1 i¢in efedrin kullanan bir is¢i, sekiz saat boyunca boyada inceltici olarak
kullanilan klorlu bir maddeyle efedrine duyarli olmasindan dolay1 kalp ritim bozukluguna
maruz kalabilir (Aktay ve Hanci, 2003: 262). Tibbi iiriin-besin etkilesimine bir diger 6rnek
ise greyfurt suyuyla birtakim ilaglarin etkilesimi 6rnek olarak gosterilebilir (Aktay ve Hanci,
2003: 262). Terfenadin ve astemizol gibi ilaglarla greyfurt suyu iizerinde yapilan
aragtirmalarda ytiksek etkilesim bulundugu tespit edilmistir. Bu sebeple bu iki ilag tireticileri

ABD ve Avustralya’da greyfurt ile tiiketilmemesi adina ambalajda uyar1 bulundurmaktadir.

1.4.  Tila¢ Arastirmalan

1.4.1. Klinik Oncesi Ila¢ Arastirmalar

Bir ilag piyasaya siiriiliip tiiketiciye ulastirilmadan 6nce birgok arastirma evresinden
gecmektedir. Klinik 6ncesi aragtirma evresi, ilacin insanlar {izerinde denenmesinden 6nceki
evreyi karsilamaktadir. Bu evrede genel olarak viicudun ilact emisi, dagilisi, viicuttan
atilmasi ve zehir dl¢iimii yapilmaktadir (Hakeri, 2015: 70). Hastaliga karsi hangi etken
maddelerle, hangi dozda miicadele edilecegine dair klinik 6ncesi aragtirmalari yapilmaktadir.
Bir ilacin ortaya ¢ikmasi ortalama on bes yil siirmektedir (Kanzik, 2014: 12). Son tiiketici
konumunda insanlar olan ilaglarin ortaya ¢ikmasinin uzun siireleri kapsamasi pek tabidir.
[lacin yeterli arastirmalar gerceklestirilmeden piyasaya siiriilerek bireyler tarafindan
kullanilmast halinde anayasal hak kapsaminda olan viicut biitiinliigii ihlal edilmis, etkisi
yiiksek olaylarda yasama hakki ihlal edilmis olabilecektir. Tlaglarin klinik ilag arastirmalari

asamasina gegerek birey {lizerinde kullanilabilmesi i¢in belli sartlarin mevcudiyeti
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saglanacaktir. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek-10. maddesi sartlarin ne oldugunu

diizenlenmistir. Bu madde kapsaminda diizenlenen IBUKAHY de klinik &ncesi ilag

arastirmalarini diizenlemektedir. Kanuna gore bir ilacin insan iizerinde denenebilmesi i¢in

su sartlarin saglanmasi gerekmektedir:

1.
2.
3.

1.4.2.

Saglik bakanlig1 ve bagh kuruluslarindan izin

Insan dis1 deney ortami veya yeterli sayida hayvan iizerinde deney gerceklestirme
Yapilan deneylerden elde edilen bilimsel verilerin ilacin insan tizerinde denenmesini
gerekli kilmasi

Aragtirmanin insan sagligina zarariin bulunmamasi

Insan onurunu etkileyecek derecede ac1 veren bir yéntemin uygulanmamasi
Arastirma amacinin, test edilecek bireyin sagligina verilecek tehlikeye gore agir
basmasi

Test edilecek bireyden aydinlatilmis riza alinmasi ve bu rizanin herhangi bir menfaat
karsil1g1 alinmamasi

Arastirmayi etik kurulunun uygun gérmesi

Klinik ila¢ Arastirmalan

Eger klinik oncesi arastirma evresinde hedeflenen basar1 saglanirsa ve maddede test

edilen oldiirme (zehirlilik) orani insanin denek olarak kullanilmasi hususunda yeterli

diizeydeyse klinik arastirma evresine gecilmesi i¢in arastirma sahibi tarafindan TITKC’ye

ve etik kuruluna basvuruda bulunur. Klinik arastirmalar hakkinda diizenlemeler 13.04.2013

tarihli 28617 say1l1 Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y 6netmelik’te

genel mahiyette bulunmaktadir. ilag, klinik arastirma evresine gectiginde genel olarak dort

evre seklinde klinik arastirmalar ilerlemektedir;

Faz 1 Evresi: ilk evrede ilag, kiiciik bir gruba denenerek ilacin etkilerini, yan
etkilerini ve ilacin vermesi gereken/gerekmeyen diger tepkiler incelenir.

Faz 2 Evresi: Ikinci evrede denek grubundaki bireyler daha fazla artirilarak etkiler
incelenmeye devam edilir, dozaj incelemesi yapilir.

Faz 3 Evresi: Klinik olarak denenen ilag, daha biiyiik bir popiilasyona denenir ve
ilacin glivenilirligi dl¢lilmeye devam edilir. Plasebo kullanimi1 genel olarak bu fazda

gerceklesir (Bagci, 2023: 34).
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- Faz 4 Evresi: Bu asamada denemeler ve izlemeler devam etmektedir ancak

izlenimler ilacin piyasaya siiriilmesini de kapsamaktadir.

1.4.3. 1lacin Piyasaya Siiriilmesi

[lacin piyasaya siiriilmesinden 6nce bir¢ok kontrol saglanmaktadir. Ancak ilacin tam
manastyla giivenli olup olmadig1 ancak piyasaya siiriilmesinden sonra anlasilabilmektedir.
Ozellikle ilaglarin hasta iizerinde sagladig1 advers etkilerin (yan etkiler) gdzlemlenmesi
ilacin kullanilmaya baslamasindan sonra miimkiin olmaktadir. Hastaneye yatan
hastalarin %5’inin advers etkiden kaynakli tedavi gordiikleri ve hastanede gerceklesen

oliimlerin en sik sebebi olarak advers etkinin oldugu tahmin edilmektedir (Sahin ve Diindar,

2011: 26).

Tiirkiye’de de ilaglarin hasta iizerinde olusturacagi advers etkilerin takibi amaciyla
birtakim diizenlemeler yapilmgtir. Ik olarak 1985 yilinda Tiirk Ilag Advers Etkilerini
Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) kurulmus, sonrasinda bu kurumun adi
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir. Advers etkilerin
bildirimi kapsaminda ilag¢ ruhsati sahibi kisilerin, biinyesinde farmakovijilans sorumlusu
olan bir hekim/eczaciyr ¢alistirmak zorundadir. Ayrica Tirkiye’de ilag sirketine
gerceklestirilen advers etki bildirimlerini ivedi bir sekilde TUFAM’a bildirmek zorundadir.
IGHY ’nin 6. maddesi de saglik calisanlarinin advers etki gdzlemlemeleri halinde TUFAM’a

basvuru yiikiimliiliiklerinin bulundugunu diizenlemektedir.

2. BOLUM: iILACTAN DOGAN ZARARLARDA SORUMLU TUTULABILECEK
KISILER

2.1. Eczacilar

Eczacilik meslegi, kisilik degerlerinden en 6nemlisi olan insan sagligina kars1
is ve islemlerin gergeklestirildigi bir meslektir. Insan sagliginin zarar gérmesinde
eczacilar yiikiimliiliikklerini thmali yahut icrai bir sekilde yerine getirmediklerinde
zararin olusumuna sebebiyet vermektedir. Eczacinin adam calistiran bir kisi oldugu
takdirde calistirdigi adamlarin sebebiyet verdigi eylemlerden de sorumluluklar
giindeme gelecektir. Eczact kanun kapsaminda tacir olarak tanimlanmaktadir ancak

eczacilar tarafindan majistral ilag iiretimleri gerceklestirilebilmektedir. Eczacinin
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kendi hazirladig: ilaglardan dogan zararlarda eczaci ilag {ireticisi gibi sorumlu

tutulabilecektir (Hakeri, 2008: 154).

Eczacilik hukukumuzda kanun seviyesinde diizenlenmeye sahip olan bir meslektir.
6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun eczane ve eczacilar hakkindaki
hiikiimleri igermektedir. Eczaci genel olarak ilaci toplayan, yapan, seri iiretim kapsaminda
olmayacak sekilde iireten, pazarlayan, ila¢ bilgisi veren kisi olarak tanimlanabilecektir.
ITMK, ruhsatli yahut ruhsatsiz ila¢ satimmin ancak eczanelerde gerceklestirilebilecegini

dizenlemektedir.

2.1.1. Eczacilara Isnat Edilebilecek Yanhs ila¢ Uygulamalar

2.1.1.1. Recete Edilen Ilagtan Farkh Bir fla¢ Verilmesi

Eczacinin en 6nemli gorevlerinden biri, doktor tarafindan regete edilmis ilacin dogru
bir sekilde verilmesini saglamaktir. Eczacinin farkli bir ilag vermesi, recete edilen ilacin
aynisinin ya da muadilinin hastaya verilmemis olmasi ifade eder (Dogan, 2012:3). Bu
yanlis ihmalen ya da kast ile beraber gerceklesebilir. Eczacinin kasten yanlis ilag

verebilecegi drnekler su sekilde verilebilir:

- Hastaya kars1 duyulan 6fkeden dolayi, hastaya zarar verme amagl yanlis ilag verme
- Farkli bir ilag vererek kar elde etmeyi amaglamak
- Eczanede bulunmadigindan ve hastanin bilgisiz olmasindan faydalanarak baska bir

ila¢ vermek

Bununla birlikte yanls ilag verilmesi ihmalen de gerceklesebilir. Ilacin isim
benzerliginden kaynakli bagka bir ilag verilmesi, etken maddesinin ayni olmasindan bahisle
yanlis ilag verilmesi gibi hallerde ihmalen hata giindeme gelecektir. Yanlis ila¢ verilmesinin
oniine gegilmesi igin eczanede gerekli 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir. Ornegin isim,
ambalaj veya kullanim birimleri benzer ilaglarin ayni rafta, birbirine yakin saklanmasi

ilaglarin karistirilmasini kolaylastiracaktir.

Regete edilen ilaglarin doktor tarafindan verildiginden eczacinin ilacin hastaya uygun
olup olmadigini denetleme yiikiimliiliigi bulunmamaktadir. Ancak eczacinin ilacin hastaya
verilmemesi gerektigini bildigi durumlarda eczacinin yiikiimliiliigii de s6z konusu olacaktir

(Aktay, Hanc1 ve Balseven, 2003 :264). Ornegin bir ilac1 gebelerin kullanmamasi gerektigini
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bilmesi gereken durumlarda eczaci bu konuda uyar1 yapmamis ve ilact vermigse, hastada

olusacak zararlardan sorumlu tutulabilecektir.

2.1.1.2. Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Thlali

Eczacinin regeteli, recetesiz, hazir, majistral sattig1 biitiin ilaglarda hastay1
aydinlatma yiikiimliiliigii mevcuttur. 12.04.2014 tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmeligin 7. maddesi bu hususu diizenlemektedir. Yonetmelige gore eczacilar ilag
kullaniminda, ilag kullanimindaki yardimeci araglarin giivenli bir sekilde kullanilmasina ve
bunlar hakkinda bilgi sahibi olunmasini saglamalidir. Aydinlatma yiikiimliiliigli, hastanin
tedavi hakkinda bilgi sahibi olmasini saglar ve tedaviyi ret, kabul veya devam etme
seceneklerini degerlendirerek sagligi hakkinda kendi se¢imini yapma imkan1 saglanmis olur.
[la¢ kullanimi agisindan bu siirecte doktor kadar eczaci da aktif rol almaktadir. Eczacinin
ila¢ hakkinda gergeklestirecegi agiklamalar sonrasinda hasta tedaviye devam edip etmeme
hakkinda kararmi verebilecektir. Eczacinin ilag agisindan doktorla birlikte aydinlatma
yukiimliliigliniin bulunmasi, doktor tarafindan gerekli aydinlatmanin yapilamadigi, ilaca
dair yeterli izahatin gerceklestirilemedigi durumlarda hastanin viicut biitiinliigiiniin daha
aktif korunmasina hizmet etmektedir. Hekimin ila¢ kapsaminda aydinlatmada bulunmasi,

eczacinin yikiimliiliigiini ortadan kaldirmayacaktir.

Eczaciin aydinlatma yiikiimliiligii, hasta ile eczaci arasindaki satig iligkisi
kapsaminda dogan bir sorumluluktur. Hasta-Eczaci arasindaki satis iligkisi, alelade satis
iliskisi olarak yorumlanamayacaktir. Eczanin faaliyeti geregi aydinlatma yiikiimliligi satig
sOzlesmesinin yan edimi olmaktan Gte asli edimi olmaya daha yakindir (Akkanat: 78).
Aydinlatma yiikiimliiliigii kapsaminda eczacinin hangi ilacin ka¢ dozda kullanilacagi, a¢/tok
karnina kullanip kullanilmayacagi, ne zamanlar kullanilacagi, hangi ilaglarla
kullanilmayacagi, olas1 yan etkileri, agir yan etkilerin hangisinde doktora basvurmasi
gerektigi, gebelerin ila¢ kullanimima dair 6zel durumlarin aktarimi gibi hususlar
bulunmaktadir. Eczacinin regeteli veya regetesiz satilan her tiirlii ilag agisindan aydinlatma
yiikiimliiliigii bulunmaktadir (Ozel ve Biiyiiktanir, 2008: 332). Regetesiz olarak verilen
ilaglarda doktor tarafindan bir aydinlatma gerg¢eklesmeyecegi i¢in eczacinin aydinlatma
yiikiimliiliigii daha agir olacaktir. ilacin siirekli kullanan biri tarafindan alinmasi, ilaci
tantyan bir saglik calisani tarafindan alinmasi gibi hallerde aydinlatma sorumlulugu

daralabilecektir.
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2.1.1.3. Yanhs ila¢ Tavsiye Edilmesi

Bir kiginin doktora bagvurmaksizin dogrudan eczaciya bagvurmasi da miimkiin olmakta ve
recetesiz olarak satilmasinda beis olmayan ilaglarin hastaya verilmesinde hukuka aykir1 bir
durum bulunmamaktadir. Ancak eczacinin hastalikla alakasi bulunmayan ve bireye zarar

veren ilaglardan dogan zararlarda sorumlulugu giindeme gelebilecektir.

2.1.1.4. Eczaci Tarafindan Bozuk fla¢ Verilmesi

Eczacmin satin alip depo ederek sattigi ilaclar agisindan en biyiik ve asil
sorumlulugu ilac1 saglam bir sekilde koruyarak hastaya vermektir. Ilacin etken maddesini,
safligin1 bozucu bir ortamda saklanmasindan kaynakli olarak ilacin bozulmasi ve hastanin
zarar gormesi halinde eczacinin sorumlulugu giindeme gelecektir. 6197 sayili1 Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanunun (EEHK) 22. maddesi bu sorumlulugu diizenlemektedir.
Diizenlemeye gore ambalaji acgilmis maddelerin saf olmamasindan ve diizgiin
korunamamasindan eczane, ecza deposu ve laboratuvar sahipleri ve miidiirlerin mesul

oldugu diizenlenmistir.

Eczacinin son kullanma tarihi ge¢mis ilact satmasi halinde TCK 186 hiikkmii
uygulama alan1 bulacaktir. TCK 186, kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye atacak sekilde
bozulmus ilaglar1 satan, tedarik eden, bulunduran kimseye bir yildan bes yila kadar hapis

cezasint dongormektedir.

Eczaci, ilacin lretiminden kaynakli ilacin bozulmasi halinde dogan zararlarda da
tiretici ile birlikte sorumlu olabilecektir. Eczacimin sorumlulugu TKHK kapsaminda
dogacaktir. Eczacinin imalat evresinde bozulmus bir ilagtan dogan zararlardan sorumlulugu,
ancak eczacinin bu bozuklugu bildiginin ispat edildigi yahut bilmesi gerektigi durumlarda

sO0z konusu olabilecektir.

Eczacinin teslim aldigi, depoladig: ilaci ilacin igerigine ve saklanmasi gerektigi
sartlara gore muhafaza etmesi gerekir. Gerekli fiziksel sartlarda korunamayan ilaglarin
bozulmasi sonucu hastanin zarar gérmesi halinde eczacinin sorumlulugu giindeme gelecektir.

[lacin bozulabilecegi muhtemel senaryolara rnekler su sekilde verilebilir:
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- Isiktan korunmasi gereken bir ilacin 151k goren bir ortamda saklanmasi. Bu tiir
ilaclarin iizerine siyah renkli “Isiktan Korunan Ilag” etiketinin koyulmasi, orijinal
kutularinda korunmasi ilagta olast bozukluklar1 engelleyecektir.

- Buzdolabmma depo edilmesi gereken ilaglarin gereken Onlemler alinmaksizin
depolanmasi. Bu tiir ilaglarin iizerine mavi renkli “Soguk Zincir Ila¢” etiketinin
koyulmasi, sicaklik ve nem miktarlarinin diizenli olarak incelenmesi bozulmalarini

engelleyecektir.

2.1.15. Receteyle Satilmas1 Gereken Ilacin Recetesiz Satilmasi

ITMK m.1 diizenlemesi geregi eczacilar receteyle satilmasi gerekli olan ilaglari
recetesiz bir sekilde satamazlar. Regetesiz bir ilacin satilmasindan kaynakli olarak hastanin

zarar gormesi halinde dogan zararlardan eczaci sorumlu olacaktir.

2.1.1.6. Eczanede Bulundurulmasi Gereken flaclarin Bulundurulmamasi

[la¢ temini konusunda gorevli olan eczanelere kanun koyucu tarafindan bazi ilaglari
her daim bulundurma yiikiimliliigii yiiklenmistir. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmeliginin 44, maddesi, TITCK tarafindan her iki yilda bir yayimlanacak olan tibbi
madde ve malzeme listesinde bulunan maddelerin piyasada var oldugu siirece eczanelerde
bulunmas1 gerektigini ifade etmektedir. Aymi diizenleme, kanuna atifta bulunarak bu
ylkiimliiliiglin gerceklestirilmemesi halinde iki yazili uyar1 sonrasinda para cezasina
carptirilacagini diizenlemektedir. Para cezasiyla birlikte, eczacinin kanuni yiikiimliiliiglini
ihlalden kaynakli olarak bir kisinin zarara ugramasi halinde tazmin yiikiimliligi de

dogacaktir (Ozgetin ve Balaban, 2015: 286).

2.1.1.7. Sir Saklama Yiikiimliiliigiiniin Thlali

Saglik caliganlarinin  hastanin saglik verilerine dair mahremiyeti korumasi
gerektigine dair diizenleme Hasta Haklar1 Yonetmeliginin (HHY) 21. maddesi ve ilgili diger
maddelerde diizenlenmistir. Bir saglik ¢alisan1 olarak eczacinin da ¢alismasi kapsaminda

hastalardan edindigi bilgilere kars1 mahremiyeti koruma yiikiimliiligii vardir. Eczacinin
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hastaya sattig1 ilaci bir yakinina sdylemesi, ilaca verdigi ticreti ifade etmesi gibi hallerde sir

saklama yiikiimliiliigiiniin ihlali olusacaktir.

Eczacilarin saglik meslegi mensubu olmalarindan kaynakli bu diizenlemeye muhatap
olmalarinin yan1 sira, eczacilara yonelik diizenlenen Tiirk Eczacilart Deontoloji Tiiziigii’'nde
eczacinin sir saklama yiikiimliligli ayrica diizenlenmistir. Tiiziiglin 4. maddesine gore
eczact, meslegini icra ederken Ogrendigi sirlar1 kanuni bir zorunluluk olmadik¢a
alenilestiremeyecektir. Ancak eczaci, bir saglik calisan1 olarak bazi durumlar1 bildirme
yukiimliligi altindadir. TCK m.280, saglik meslegi mensuplarinin bir sugun islendigini
o0grenmeleri halinde yetkili makamlara bildirme yiikiimliiliigiinii diizenlediginden eczacinin
bir sugu 6grendiginde sir saklama yiikiimliiliiglinden bahisle bildirmemesi halinde sug
islemesi giindeme gelecektir. Ayrica Umumi Hifzissihha Kanununun 57. maddesinde

sayilan hastaliklar1 6grendigi zaman ilgili makamlara haber vermek zorundadir.

2.1.1.8. Eczac1 Tarafindan ila¢ Uygulamalan

Ilag uygulamas1 yapacak kisiler, ITMK’da sayilmistir. Eczacilar, tibbi miidahale
yapma yetkisine sahip degillerdir. Ancak giindelik hayatta bazi hastalar enjeksiyon
gerektiren ilaglarin kendilerine uygulanmasi i¢in eczacilara gittigi goriilmekte ve eczacilarin
da ilag uygulamasi yaptig1 goriilmektedir. Eczacilarin tibbi miidahale yetkisi olmadigindan,
ilag uygulama yetkisi de bulunmamaktadir. ilag uygulamasindan dolay1 hastada bir zarar
olugmasi halinde TCK hiikiimlerince kasten yaralama yahut kasten 6ldiirme suguyla karsi

karsiya kalinabilecegi gibi maddi/manevi zarar1 tazmin yiikiimliiligii dogacaktir.

2.1.2. Eczaci Sorumlulugunun Niteligi

Eczacimin verdigi zarar sonrasi kisi maddi/manevi zararlarmin giderimini talep
edebilecektir. Zararin giderimi kapsaminda eczaci ile hasta arasindaki iligki s6zlesmesel
sorumluluk esaslarina dayanilarak talep edilebilecektir. TBK 116 geregi eczacinin yaninda
calisan adamlarin verdigi zararlardan da sorumlu olacaktir. Ayrica eczacinin kisinin
sagligina verdigi zarar haksiz fiil teskil edeceginden TBK 49 vd.hiikiimleri ¢ercevesinde

tazminat davast agilabilecektir. Bununla birlikte eczact TKHK kapsaminda bir satict
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oldugundan hasta bir tiiketici olarak zararin giderimini TKHK kapsamindaki hiikiimler

cercevesinde talep edebilecektir.

2.2. Hekimler

Doktorlarin gerceklestirdigi ila¢ uygulamalart ve tedavileri, tibbi miidahale
niteligindedir. Hasta Haklar1 Yonetmeliginin madde 4/g diizenlemesinde tibbi miidahale
tanim1  “Tip meslegini icraya yetkili kisiler tarafindan uygulanan, saglhigr koruma,
hastaliklarin teshis ve tedavisi icin ilgili mesleki yiikiimliiliikler ve standartlara uygun olarak
tibbin sinirlari i¢inde gerceklestirilen fiziki ve ruhi girisim” seklinde tanimlanmigtir. T1bbi
miidahale Anayasa mahkemesi tarafindan “hastaliklarin tami, tedavi veya onlenmesine
yonelik tip meslegi mensuplari tarafindan yapilan eylemler” olarak tanimlamistir?. Hastaya
ila¢ uygulamasi, uygulama esnasinda yardimci kisiler mevcut bulunsa da hekime miinhasir
bir yetkidir. Tababet ve Suabat1 Sanatlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun 1. maddesi, bir
kisinin tibbi miidahalede bulunabilmesi i¢in 6ncelikle tip fakiiltesi diplomasinin varliginin

gerekli oldugunu diizenlemistir.

Hekimlerin ila¢ kullanimi, hastay1 tedavi ederken tercih edilmesi gereken ilk
asamalardan biridir. Ameliyat gibi hastanin viicuduna miidahale sonrasinda kalic1 hasar
birakabilecek, komplikasyonlar1 yiiksek tercihlere yonelmeden oOnce ilag tedavisine
basvurulmasi gerekmektedir. ilacin tedavi edebilecegi bir hastalik icin ameliyat

gerceklestirilmesi malpraktis olarak nitelendirilebilecektir (Uygur: 375).

Doktorlarin tibbi miidahale gerceklestirirken hangi sinirlara uymasi gerektigi, hangi
sartlar altinda tibbi miidahale gerceklestirebilecegi gerek kanun gerekse doktrin kapsaminda
ortaya koyulmustur. Ilag uygulamalari da tan1, tedavi ve veya hastaligin dnlenmesine yonelik
uygulamalar oldugundan doktorlarin bu tiir miidahalelerde de tibbi miidahalede uyulan
sinirlara tamamen uyulmasi gerekmektedir. Tibbi miidahalenin ilk sarti, endikasyonun
varligidir. Hastanin viicut biitlinligliniin ihlali mesruiyet veren tibbi sebep olarak
tanimlanabilecek endikasyonun olmamasimna ragmen hastaya ila¢ uygulanmasi ilag

uygulamasini hukuka aykir1 hale getirecektir.

2 Anayasa Mahkemesi Bireysel Basvuru Numarasi: 2013/1789, Karar Tarihi: 11/11/2015 Resmi Gazete Tarihi:
24 Aralik 2015 Resmi Gazete Sayisi: 29572 11.11.2015 Tarih

22



Tibbi Deontoloji Nizamnamesi (TDN) madde 13’e gore doktorlarin tibbi miidahale
gerceklestirirken son bilimsel gelismeler 1s1g1inda mesleklerini icra etmeleri gerekmektedir.
Hekimin ilag¢ uygulamasina dair bilimsel gelismelerde kendini giincel tutmasi ve buna uygun
bir sekilde uygulama gerceklestirmesi gerekmektedir. Bir doktorun ilag uygulamalarindaki
giincel verilerden habersiz oldugundan bahisle kusurunun bulunmadigini ifade etmesi,
hukuki anlamda mesru bir savunma olusturmayacaktir. Anayasanin 17. maddesinde
diizenlenen viicut dokunulmazligir hakkinin bir yansimasi olarak, hastanin rizasinin ve
bilgilendirilmis onaminin alinmasi gerekmektedir. Ilaglarin bir kismu viicuda hizli bir sekilde
tesir ederken, bir kismu ise etkilerini sonradan gosterebilmektedir. Her iki ihtimalde de viicut
kimyasina dogrudan bir etki bulunmaktadir. Bundan dolay1 her tibbi miidahale gibi, ilacla

yapilacak olan miidahalelerde de kisinin aydinlatilmis onaminin alinmasi gerekmektedir.

Doktorlar tip bilirkisisi olarak hastalarina kars1 hangi tedaviyi uygulayacaklarina
karar verebilecektir. Ancak doktorun bilimsel verilerden habersiz bir sekilde, ortalama bir
hekimin bilmesi gereken bilgileri bilmemesi doktorun sorumluluguna yol agacaktir. Doktor
bu kapsamda ila¢ prospektiisiine uymayarak tip bilimi dogrultusunda tedavisine devam
edebilecektir. Ingiltere’de goriilmiis bir davada pediatrik kullanima uygun olmayan bir ilag,
doktor tarafindan bir ¢ocuga uygulanmis ve cocukta kalici hasar olusmustur. Mahkeme,
doktorun prospektiisle bagl kalmasina gerek olmadigini ifade ettikten sonra, bebege verilen
dozun verilmesi gereken dozajdan yaklasik bes kat1 oldugu ve basit bir pediatri kitabindan
ogrenilebilecek doz hesabinin gergeklestirilmediginden bahisle doktorun sorumlu olduguna

karar vermistir® (URL-8).

2.2.1. Kullamlan Ilaclara Dair Bilgilendirme ve Aydinlatma Yiikiimliiliigii

Her tibbi miidahalede oldugu gibi ilag¢ tedavisinde de hekimin hastay1 bilgilendirmesi
ve aydinlatma ylkiimliligini ger¢eklestirmesi, ilag tedavisinin hukuka uygunlugunu
tamamlar nitelikteki hususlardandir. Hekimin aydinlatma yiikiimliligi, olast  bir
malpraktiste viicutta daha fazla zarara yol a¢tifindan genel olarak cerrahi operasyonlar
tizerinden gerceklestirilen onamlar kapsaminda incelenmektedir. Ancak ilag¢ tedavisi, tibbi
miidahaleler arasinda en yaygin olam1 ve doktorlar tarafindan aydinlatmanin en ¢ok

gerceklestirilmesi gereken alanlardandir. Viicudun bir parcasinin kesilmesi s6z konusu

3 Koury/Follo 158 SE2d 548 (1968) 272 NC 366
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olmasa da bazi durumlarda ilag, viicudun bir organinin eksilmesinden daha fazla zarar yol
acabilmektedir. Boyle bir durumda her tibbi miidahalede oldugu gibi ila¢ tedavisinde de
Anayasa madde 17’de korunmus olan hastanin kendi kaderini tayin hakkini ger¢eklestirmek
adma bilgilendirme ve aydinlatma yiikiimliigiiniin gerceklestirilmesi gerekmektedir. Tibbi
uygulama agisindan hastaya karsi bilgilendirme yiikiimliliigli miidavi hekim olarak
adlandirilan tibbi miidahaleyi uygulayacak hekim tarafindan gergeklestirilmelidir (Zeytin,
2012: 15).

Doktrinde hasta aydinlatmasi birtakim siniflandirmaya tabi tutulmustur. Hastanin
aydinlatilmas1t agisindan karar aydinlatmasi, tedavi aydinlatmasi, ekonomik kiilfet
aydinlatmas, risk aydinlatmasi gibi aydinlatma tiirleri mevcuttur. ilag tedavisinde diger tibbi
midahale tiirlerinde gerceklestirilen aydinlatmalara gore one ¢ikan aydinlatma tiirl risk
aydinlatmasidir. Doktorluk meslegi kapsaminda gercgeklestirilen her miidahale riskler
barindirmaktadir. Risk aydinlatmasinda doktorun gergeklestirdigi miidahalenin esas riski
haricinde, miidahale sonrasi olusabilecek riskler iizerine de aydinlatmanin
gerceklestirilmesidir (Zeytin, 2012: 122). Ozellikle yan etki gibi haller {izerinde durulmalidir.
[lag iireticisi tarafindan bu hususlarm prospektiise yazilmasi, doktoru olasi etkiler iizerinde
gerceklestirmesi gereken aydinlatma yiikiinden kurtarmamaktadir. Doktor ile hasta
arasindaki iliski dogas1 geregi giivene dayali bir vekalet iliskisidir. Bunun sonucu olarak
doktor, tedavi kapsamindaki ilaglarin genel, nadir olasi yan etkiler hususunda hastanin
anlama kabiliyeti ¢ergevesinde izahat gergeklestirmelidir. Doktorun risk aydinlatmasi igin
hastay1 prospektiise yonlendirmesi aydinlatmanin gergeklestirdigi sonucunu dogurmaz.

Doktor, ilacin prospektiisii yokmusgasina hastaya aydinlatma gerceklestirmelidir (Nart,
2014: 182).

Hastanin doktora karsi tam itaati, hastaligin iyilestirilmesi adina énemli olan bir
husustur. Hastanin disaridan, dijital ortamdan, arkadas ¢evresinden duydugu eksik bilgilerle
ilag tedavisine yorum yapmasi tedavinin seyri agisindan da sakincalidir. ilacin yarar/zarar
dengesini belirleyebilecek olan kisi olarak doktorun Onerilerine uymasi hasta acisindan
makul olacaktir. Bununla birlikte ilag¢ tedavisinde karsilasilabilecek diisiik komplikasyonlar
dahil biitiin olas1 riskleri anlatmak, hastanin tedaviden uzaklasmasina sebep olabilecektir.
HHY de Bilgilendirmenin Kapsami baslikli 15. maddenin e fikrasi, hastanin kullanilacak
ilaglarin  6nemli O6zellikleri hususunda bilgilendirilmesi gerektigini ifade etmektedir.
Diizenleme de hastanin ilacin biitiin 6zelliklerini, etkilerini aktarmanin miimkiin olmadigina

yonelik bir isarettir.
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Yanlis ilacin verilmesinden kaynakli olarak hastada bulunan hastaligin artmasina
yahut tamamen farkli bir hastaligin niiksetmesine sebep olunabilir. Hastanin hastalik
Oykiisiinde ge¢miste kullanilan ilaglarin sorulmamasi, hastada zarara yol agabilecek bir
ilacin verilmesine yol agabilir. Hastanin kullandig1 ilaglarin sorulmamasindan kaynakli

olarak yeni verilen ilacin hastada zarara yol agmasi1 halinde malpraktis glindeme gelecektir.

HHY, hastalarin kullanacaklar1 ilaglara yonelik hekimlerin bilgilendirme
mecburiyeti bulundugunu diizenlemektedir. Yonetmeligin “Saglik Durumu ile ilgili Bilgi
Alma Hakki” bashikli ticlincii boliminiin 15. maddesi bu hususu diizenlemektedir.
Maddenin e bendine gére hekimin tedavi kapsaminda kullanmasi gereken ilaglarin bilinmesi
gereken, Onemli Ozelliklerine dair hastayr bilgilendirme mecburiyeti vardir. Bu
bilgilendirme, yonetmeligin 18. maddesine gore bilgilendirme sozlii bir sekilde ve hastanin

sosyokiiltiirel diizeyi dikkate alinarak gerceklestirilmelidir.

Aydimlatma kapsaminda bireylere hangi ilacin nasil bir tedavi kapsaminda
kullanilacag agikca belirtilmelidir. Jenerik ad1 hasta tarafindan bilinen ve doktor tarafindan
bir bagka marka ilag verildigi hallerde hasta, kendi bildigi ilag ile doktorun regete ettigi ilacin
aym etkiyi gercgeklestirdigini bilmediginden dolay1 hasta tedavinin farkinda olmayabilir
(Aydos ve Kutsal, 2022: 18-19). Ornegin Coraspin’in Aspirin ile ayni etkiyi olusturmadigini

diisiinen bir hasta her ikisini birlikte kullanabilir ve bedeninde bir zarar olusabilir.

Hasta sadece ilacin asli etkisi yahut hangi tedaviye yonelik uygulanacagina dair
bilgilendirilmemeli, yan etkiler hususunda da aydinlatmaya tabi tutulmalidir. Danistay Idari
Dava Daireleri Kurulu (IDDK) bir kararinda, yan etki hususunda hastanin yeterince
aydinlatitlmamasindan kaynakli olarak idareyi sorumlu tutmustur. Hasta, hastaneye kulak
agrist sikayetiyle basvurmustur. Yapilan incelemeler sonucunda hastanin kulak zarinda
delinme bulundugu teshis edilmistir. Bu teshis sonrasinda ayrica kulaginda mantar
bulundugu teshis edilmis ve hastanede hazirlanan bir soliisyon damlatmistir. Ilag
kullanildiktan sonra hastada siddetli yanma, bulanti ve bas donmesi meydana gelmis ve
yapilan Ol¢limlerde kulak zarmin yirtilmasindan kaynakli isitme kaybinin daha fazla
agirlastigi tespit edilmistir. Yapilan yargilamada ilacin kaginilmaz yan etkilerinin bulundugu
ve yan etkiyi azaltacak bir bagka ilacin bulunmadigi tespit edilmis, ancak poliklinik
muayenesinde ve sonrasinda hastanin kulaginda mantar bulunduguna dair bir tespit
bulunmadig: ortaya koyulmustur. Ayrica davali idare ilacin kullanimina ve yan etkilerine

dair bir aydinlatma gerceklestirilmedigi davali tarafindan da reddedilmemistir. IDDK,
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“...her ne kadar Damistay kararinda Castellani soliisyonunun mantar tedavisi igin
uygulandigi, saglhk hizmetlerinin riskli bir nitelik tasidigi ve davacinin hizmetten yararlanan
konumda oldugu, zararin idarenin agwr hizmet kusuru sonucu olusmadig belirtilmis ise de;
davacimin kulak zarinin delik oldugu doktor tarafindan bilindigi halde, ilacin yan etkilerinin
daha fazla olabilecegi hususunun davaciya bildirilmemesi, boylece hizmetten
yararlanmama hakkinin taminmamasi, riskin azaltilabilmesi i¢in ilag¢ dozunu ayarlamada
gerekli 6zenin gosterilmemesinin agir hizmet kusurunu olusturdugu... ”* gerekcesiyle davali

idarenin hizmet kusuru bulundugunu ifade etmistir.

Doktrindeki bir goriise gore doktorun ilag kullanimini kendi uygulamasi ile recete
etmesi arasinda bilgilendirme ag¢isindan bir farklilik dogdugu ifade edilmektedir. Bu goriise
gore doktorun kendi uygulamayip regete ettigi ilaglar bakimindan bilgilendirme
yikiimliliigi doktor ile ilag Gireticisi arasinda paylasilmalidir (Hakeri, 2019: 286). Ancak bu
goriisiin dogru olmadigimi ve asil sorumlunun doktor olmasi gerektigine dair doktrinde
goriisler mevcuttur. Her ne kadar ilag {ireticisi satisa hazir bulunduracagi ilagta etki ve yan
etkileri kapsaminda bilgilendirme yiikiimliiliigline sahip olsa da hastayla muhatap olarak
hastanin 6znel durumuna haiz olan doktorun sézel bilgilendirmesi arasinda yiiksek farklilik
bulunmaktadir. Ilag iireticisi genel, olast yan etkileri iizerinden bir bilgilendirme
yapabilecekken doktor hastanin yasam tarzina, ila¢ gegmisine, hastalik dykiisiine, hastanin
kisilik 6zelliklerine uygun bir sekilde bilgilendirme yapacaktir. Doktor “bilgilendirilmis
aract doktrini” kapsaminda ilag iireticisinin prospektiiste yazdigi bilgiler 1s181inda hastay1
bilgilendirerek aydinlatilmis onam almalidir (Akkanat, 2009: 81). Ilag iireticisinin vermesi
gereken bilgiyi vermeyerek doktorun yanlis uygulamaya yahut yanlis aydinlatmaya sebep

olmasi halinde {ireticinin sorumluluguna gidilmelidir.

2.2.2. Doktorun Aydinlatma Yiikiimliiliigii Kapsaminda Bilgilendirilmis Araci
Doktrini

Doktorun ila¢  uygulamalarinda  bilgilendirme  yiikiimliligi  ag¢isindan
bilgilendirilmis araci1 (learned intermediary/informed intermediary) kavramina da
deginmekte fayda bulunmaktadir. Kavramin uygulamasi ilk olarak New York Yiiksek

Mahkemesi tarafindan 1948 yilinda kullanilmistir (Biiyiiksagis, 2016: 169). Bilgilendirilmis

4 Danistay IDDK E: 2002/716 K: 2003/91 K.T: 07.03.2003 (www.legalbank.net E.T: 25.04.2024)
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araci doktrini, doktor tavsiyesiyle kullanilabilen, regeteli ilaglarin kullaniminda {ireticinin
tiikketiciye kars1 bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin bulunmadigin1 ve bilgilendirme yiikiiniin
ilact ve farmasotik yapisint bilmesi gereken doktorda bulundugunu ifade etmektedir.
Bilgilendirilmis araci doktrinini olusturan temellerden biri, ilacin farmasétik yapisinin
karisikhigina dayanmaktadir. Ilag iireticisi tarafindan tiiketiciye izah edilmeye calisilsa da
prospektiis iizerinden aydinlatma tam anlamiyla miimkiin olmamaktadir. ABD Federal
Yiiksek Mahkemesinin verdigi bir kararda regeteli ilaglarin fayda ve zararimi doktorun
“bilgili bir arac1” olarak degerlendirmesi ve hastaya tedaviyi bu degerlendirme 1s181nda
uygulamasi gerektigi ifade edilmektedir. Mahkeme ayni zamanda regeteli ilaclarda
bilgilendirme  yikiimliliigiinin ~ doktorda, regetesiz ilaglarda ise bilgilendirme

yukiimliliiglniin ilag sirketinde oldugu vurgulanmaktadir (Biiyiiksagis, 2016: 169).

ABD hukukunda bilgilendirilmis aracit sadece doktorlar degil, baska meslekler
acisindan da s6z konusu olabilmektedir. Yiiksek mahkemenin 6niine gelen bir uyusmazlikta
kuafGr miisterisinin sa¢ina boya yapiyor ve uygulama sonrasinda miisteri dermatit yastyor.
Miisteri dogrudan boya firmasina olusan bedeni zararini karsilamak adina dava agiyor ancak
davasi reddediliyor. Boya firmasi tarafindan boyanin kullanim talimatina her miisterinin
sagina uygulamadan 6nce test yapilmasi tavsiye edildigine dair bilgilendirme bulunmaktadir.
Her ne kadar bu bilgilendirme dogrudan miisteriye degilse de uygulayici uzman oldugundan

mahkeme bu bilgilendirmeyi yeterli kabul etmistir.

Isvigre Federal Mahkemesi de Yasmin adli ilacin konu oldugu yargilamada
bilgilendirilmig aract doktrinine dayanarak karar vermistir (Ayrintis1 dipnot 183’te
belirtilmistir). Bu kararda davaci hasta prospektiiste eksik bilgi sebebiyle zarara ugradigin
ifade etmis; mahkeme ise bu bilgiyi degerlendirmek ancak doktorun uzmanligiyla
gerceklestirilebilecegini ifade ederek davacinin prospektiis hatasina dayali zararin tazmin

taleplerini reddetmistir.

Doktorun bilgilendirilmis araci olmasi, hastanin tedavi hakkinda verecegi karari
doktorun verebilecegi anlamini tasgimamaktadir. Doktor, ilag {ireticisinden aldig
bilgilendirmeyi hastaya sunmakla yetinerek hastanin tedaviyi reddetme veya kabul etme
hakkini korumalidir. Doktorun hastanin takdirini etkilemek {izere kismi bilgi vermesi,
hastanin yerine gecerek karar verdiginden otiirii bilgilendirmeyi énemsememesi halinde

doktorun sorumlulugu giindeme gelecektir.

27



Hasta  bilgilendirilmis  aract  doktrininde ilag  ireticisinin  kendisini
bilgilendirmediginden bahisle sorumluluguna gidemeyecektir. Ancak hasta, ilag lireticisi
tarafindan doktora geregi gibi bilgilendirme gergeklestirmedigini ispat ederse ilag
tireticisinin sorumluluguna gidebilecektir. Eger hasta, iireticinin bilgi aktarimi eksikligi
sebebiyle tedaviye karar verme hiirriyetinin kisitlandigin1 ispat ederse ilag treticisinin
sorumluluguna gidebilecektir. 20 Haziran 2024°te Kaliforniya Yiiksek Mahkemesi’nin ele
aldig1 bir dosyada bu husus tartisilmistir. Davaci tarafindan elektokonviilsif terapi cihazi
kullanilmis ve bu sebeple beyin yaralanmasi olugsmustur. Davaci, tibbi cihaz iireticisinin
beyin yaralanmasi yan etkisinin yeteri kadar agiklanmadigindan babhisle iireticinin sorumlu
bulundugunu iddia etmistir. Ilk derece mahkemesi, recete eden doktorun tibbi cihaz
tireticisinden farkli bir bilgilendirme gelseydi dahi ilaci regete edecegini ve tedavi
yonteminde bir seyin degismeyecegini sdyleyerek davanin reddine karar vermistir. Istinaf
mahkemesi ise davacinin iireticiden farkli bir bilgi gelseydi doktorun tibbi cihazi regete
etmeyecegine dair bir delil getirmediginden bahisle ilk derece mahkemesinin kararini
onaylamistir. Yiiksek mahkeme doktorun bilgilendirilmesinin farkli olmasi halinde recete
edip etmeyecegini incelemek yerine, doktorun dogru bilgilendirilmesi halinde hastanin
kararinin degisip degismeyeceginin incelenmesi gerektigini ifade etmistir. Somut olay
kapsaminda davaci, beyin hasarinin olusacagini bildigi takdirde ihtiyatli bir kisinin tedaviyi
reddedecegini gostermesi halinde davanin kabuliiniin gerektigi ifade edilmistir. Karar,
bilgilendirilmis aract doktrininin aydinlatilmig onam kavraminin oniline gegemeyecegini;
doktorun ilag¢ {ireticisinden aldig1 bilgilerle hastay1 aydinlatarak hastanin karar verme

yetkisini elinden alamayacagin ifade etmektedir® (URL-4).

Doktorun regete ettigi ilaclarda ilag iireticisinden ziyade asli sorumlulugun doktor
tizerinde oldugunu savunan bilgilendirilmis araci doktrini, doktor-hasta arasinda kurulan
giiven iligkisinin 6neminden dolay1 ilag sirketinin ayrica hastayr bilgilendirmesini
beklemenin yanlis olacagini diistinmektedir (Ferguson, 1992: 68). Doktor-hasta arasinda bir
baskasinin, hatta hastanin sahsi fikirlerinin 6nemli olmamas1 gereken bir iliski mevcuttur.
Hastanin doktorun ne yapmasini istiyorsa yorum katmadan yapmasi gerekmektedir. Bu
husus, Amerikan Tip Dernegi tarafindan yayimlanan etik kurallarina ¢arpict bir bigimde
yansimistir. Hastanin doktor tarafindan recete edilen tedaviye uymasi gerektigine dair yorum

su sekildedir: “Bir hastanin doktorunun recetelerine itaati hizli ve kesin olmalidir. Hi¢bir

5> “If Somatics were correct that the physician’s prescribing decision is all that matters, and the patient’s own
decision as to whether to undergo the treatment after having learned of the risks is irrelevant, then there
would be no need for the informed consent rule...” Himes v. Somatics, LLC , No. S273887, 2024 WL 3059637
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zaman kendi ilkel goriislerinin tedaviyi uygulamasina etkilemesine izin vermemelidir

(American Medical Association, 1847: 96).

Bilgilendirilmis araci doktrininin temel goriislerinden biri de, {iretici ile hastanin
genellikle yiiz yiize gelmiyor olusudur. Uretici hastanin tibbi ge¢misini, hastaligini,
hassasiyetlerini, ilac1 kullanmasindan kaynakli olusabilecek riskleri bilmemektedir.
Kullanim talimatin1 okuyacak kisilerin ne kadar idrak edecegi de hastadan hastaya
degisebilecektir. Her hasta 6zelinde esas aydinlatmayi doktorun yapabileceginden dolay1
bilgilendirilmis araci doktrinine gerek duyuldugu sdylenebilecektir (Walsh, 1992: 880).

Bilgilendirilmis araci doktrinini kabul edip etmemek, ila¢ flireticisine atfedilen
sorumlulugu artirmak veya arttirmayi1 tercih etmek anlamina gelecektir. Zira doktrini kabul
edilmemesi, ilag ireticisinin tiiketiciyi aydinlatma acisindan daha fazla cabaya girerek
hastanin aydinlatmayi anlamasina ugragsmak ic¢in sorumluluk beklenmesi anlamina
gelecektir. Tiirkiye uygulamasi agisindan bakildiginda iireticinin tiiketiciyi aydinlatma
yiiklimliiliigli devam etmekte ve nihai tiiketiciye bir baska aydinlatma sorumlulugu bulunan
kisilerin ulagmasi, lireticinin sorumlulugunu azaltmamaktadir. Ancak ABD ve AB’nin bazi
tilkelerinde goriildiigii iizere ilag lreticisinin hastaya karsi bilgilendirme sorumlulugunda

hafifletilmeye gidilmistir.

2.2.3. 1la¢c Kullaniminin Doktor Gozetiminde Gerceklestirilmesi

flacin kullanilmaya baslamasiyla birlikte doktorun ilacin kullanimi konusunda
sorumlulugunun kalktigin1 ifade etmek miimkiin degildir. Hastanin kullanima baslamasiyla
birlikte doktorun goézetim yilikiimliiliigli devam etmektedir. Doktor, somut olaya gore
degismekle birlikte tip biliminin gerektirdigi 6l¢lide hastasini gézlemlemekle yiikiimliidiir.
Gerektiginde ilag tedavisinde degisiklige gidilmelidir. Ozellikle kullanilan ilacin
olusturabilecegi komplikasyonlar kapsaminda takip etmesi doktordan beklenecektir. Alman
Federal Yiiksek Mahkemesi doktorun lisanssiz ilag kullandig bir olayda hastanin géziinde
olusabilecek bir komplikasyonu takip etmemesinden dolayr hekimin tibbi hata
gergeklestirdigini ifade etmistir® ( Spickhoff, 2008: 9-10 atf. Uygur, 2019:366).

6 Bundesgerichtshof, 27.3.2008, VI ZR 55/05
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Baz1 ilaglarin sadece hekim kontroliinde kullanilmasi, hastanin kontroliine
birakilmamasi gerekir. Bu tiir ilaglarin doktor kontroliinde olmaksizin hastanin inisiyatifine
birakilmast sonucu dogacak zararlardan doktorun sorumlulugu giindeme gelecektir. Bir
bolge adliye mahkemesi kararinda doktor, saglik bakanligi tarafindan hastane disinda
kullaniminin yasaklandigi misoprostol isimli ilact dogumun tetiklenmesi i¢in hastaya vermis
ve sanci bagladiginda hastaneye gelmesini telkin etmistir. Hasta tarafindan ilag kullanilmis
ve sanci lizerine acilen hastaneye gitmis, bebek 6lii dogmustur. Yargilama esnasinda alinan
raporda doktorun bu ilaci vermesinin bebegin 6lii dogmasiyla illiyet bagr bulunmadig:
diizenlenmis ve yerel mahkeme tarafindan beraat karar1 verilmistir. Istinaf mahkemesi ise
her ne kadar bebegin 6liimii ile illiyet bag1 bulunmasa da doktorun rutin uygulama disina
cikarak hastanin takipsiz kalmasina, agr1 ¢ekmesine ve nihayetinde basit tibbi miidahale ile
giderilemeyecek sekilde yaralanmasina yol agtigindan kusurlu davrandigindan bahisle ihmal

suretiyle gorevi kotiiye kullanma sugunun olustugunu kabul etmistir’.

2.2.4. 1la¢ Kullamminda Hastann Yiikiimliiliikleri

Hastanin ila¢ kullanmasina baslarken, hekimin dogru bir tedavi gergeklestirmesi
adina hekimle igbirligi icerisinde olmas1 gerekmektedir. HHY, hastanin igbirligi igerisinde
bulunmasini yasal yiikiimliiliikleri arasinda diizenlemektedir. Hekim bir ila¢ kullanimina
baslamadan once hastanin anlik durumunu, hastalik ve kullandig ilaglara dair gegmisini,
kronik rahatsizliklarin1 bilmesi ve bu hususlara uygun bir ilag tedavisi diizenlemesi
gerekmektedir. HHY, hastanin teshis ve tedavi siire¢lerinde saglik c¢alisanlariyla bir ekip
oldugunu vurgulamaktadir (HHY 42/A-a). Ayni zamanda yonetmelik, hastanin sikayetlerini,
gecirdigi hastaliklari, tedavileri, tibbi miidahaleleri, kullandig1 ilaglar1 hastadan
beklenebildigi kadariyla eksiksiz ve dogru vermesi gerekmektedir (HHY 42/A-b).

Hasta gerekli bilgileri ilac1 temin etme amaciyla doktoru yanlis yonlendirmek igin
vermeyecegi gibi ihmali olarak da aksatabilir. Hastanin doktoru bilgilendirme
yikiimliliiglini aksatmast halinde hasta, eksik verdigi bilgi oraninda doktorun
sorumluluguna gidemeyecektir. Olas1 bir haksiz fiil sonrasinda hekime kars1 maddi-manevi
tazminat talebinde bulunulmasi halinde hastanin bu sorumlulugunu gerceklestirmediginden

dolay1 tazminatin indirilmesine ya da tamamen kaldirilmasina karar verilerek davanin reddi

7 Ankara BAM 12. CD E: 2017/211 K: 2017/983 K.T: 25.04.2017
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giindem olabilecektir. Hastanin yonetmelik kapsamindaki sorumluluklarini yerine
getirmemesi, hastada olusan zarar1 artirabilecegi gibi hi¢ olusmayacak bir zararin dogmasina
da sebep verebilir. TBK 52, zarar gorenin zarari olusturan fiile riza géstermesi, zararin
dogmasi veyahut artmasinda etkili olmas: halinde hakim tarafindan tazminatin

indirilebilecegini yahut tamamen kaldirilabilecegini diizenlemektedir.

Hastanin doktora kars1 bilgilendirme sorumlulugu bulunan alanlardan birisi de Over
the Counter (OTC) ilaglardan kullanilmasi halidir. OTC ila¢ olarak adlandirilan regetesiz
ilaglarin  hastalik teshisinden o©nce kullanilmasi, hastaligin  bazi semptomlarin
gizleyebilmekte ve bundan dolay1 doktor tarafindan yanlis teshis koyulabilmektedir (Rozek,
2012: 605). Dogru bir teshis i¢in hastanin kullandigi OTC ilaglari doktora iletmesi
gerekmektedir. Iletilmedigi ve yanls teshisten kaynakli olarak hastanin zarar gdrmesi
durumunda tazminat miktar1 bu dogrultuda diisiiriilebilecegi gibi talebin tamamen reddi ile

de sonuclanabilecektir.

Hastanin doktoru bilgilendirme yiikiimliiliigii, ila¢ kullanimina basladiktan sonra da
devam edecektir. Ilag kullanimi &ncesinde ilacin yan etkileri hakkinda doktorun hastay1
bilgilendirmesi gerekmektedir. Ancak kullanima basladiktan sonra bu bilgilendirmenin seyri
degisecektir. Hastanin yan etki semptomlarii viicudunda gordiigiinde hekimi en kisa
zamanda bilgilendirmesi ve yonlendirmesine uymasi gerekmektedir. Yan etki hususunda
zamaninda bir bildirim yapilmamasi, tibbi miidahaleyi zamaninda yapamamaktan kaynakli
zararin bilylimesine yol agacagindan hastanin gecikmeksizin bilgilendirme yapmasi

gerekmektedir.

Hastanin ila¢ recete edildikten sonra doktorun yonlendirmesine uygun olarak ilaci
kullanmasi gerekmektedir. Hastanin yonlendirmeye uymaksizin ilacin gerekli etkiyi
vermemesi, zarar vermesi gibi hallerde doktorun mesuliyeti bulunmayacaktir. Bu durumlara

ornekler su sekilde verilebilir:

- Doktor tarafindan regete edilen ilacin kullanilmamasi
- Tlacin dozunun, zamaninin regete edilen sekilde kullanilmamasi

- llag kullaniminin hastaligin gectiginden bahisle erkenden kesilmesi
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2.2.5. Doktorun Tedavide Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanmasi

Doktorun yaptig1 her miidahale, Anayasa tarafindan korunan viicut biitiinligliniin
ihlali anlamina gelmektedir. Ancak tibbi miidahaleler belli sartlar1 sagladig: takdirde viicut
biitlinliigiinii ihlal sug¢ teskil etmeyecektir. Bu sartlardan biri de endikasyonun varligidir.
Endikasyon, doktorun hastaneye miidahale etme mecburiyetini, tibbi zorunlulugu ifade eden
bir kavramdir. Doktorun endikasyon dis1 gerceklestirecegi her tibbi miidahale hukuka
aykirilik teskil edecektir. Doktorun hastaya karsi ila¢ kullaniminda da endikasyonun varligi
ve bu endikasyona uygun ila¢ kullanimi dikkate alinacaktir. Ilacin hangi endikasyonlara
yonelik hangi popiilasyona kars1 kullanilabilecegi, kimler tarafindan kullanilamayacag1 gibi
hususlar klinik aragtirmalar sonrasinda ireticiler tarafindan tespit edilmekte ve
ruhsatlandirma islemi dncesinde prospektiise islenmektedir. Piyasaya siiriilmeden once ilag
ruhsat1 da bu klinik arastirmalar gergevesinde verilmektedir. Ilag, piyasaya siiriildiikten sonra
hangi endikasyona kars1 kullanilacagi hususunda bir tereddiit bulunmamaktadir. Ancak
ilaglar, ruhsatta gecen endikasyonlardan daha ¢esitli hastaliklara kars1 faydali olabilmektedir.
[lacin her kullamlabilecegi alana dair ruhsat alimi iireticiler tarafindan da tercih
edilmemektedir. Ruhsat alim siireci uzun, ugrashi ve pahali masraflar1 bulundugundan
tireticiler en ¢ok kullanilabilecek alanlara yonelik ruhsatlandirma yapmaktadirlar (Petek,
2009: 196). Cocuklara yonelik yapilacak ilaglarda ¢ocuklar iizerinde test
gerceklestirilmesinin gii¢ sartlara baglanmasi, yetiskinler iizerinde denenerek ruhsat almis

ilaglarin endikasyon dis1 olarak ¢ocuklara uygulanmasina sebep olabilmektedir.

Endikasyon dis1 ila¢ kullanimindan anlagilmasi gereken “belirli bir endikasyon i¢in
tiretilmis olan belirli bir ticari bigimdeki ilacin herhangi bir baska endikasyon igin ve heniiz
tammlanmamug farkl sekil, kombinasyon, miktar ve yollarla bir tedavide kullaniimasidir”
(Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu, 2017). Endikasyon dis1 kullanim kavrami doktrinde ruhsat
almay1 gerektirecek biitiin farkli kullanimlar olarak da ifade edilmektedir (Freund ve Hart,
1992: 144-145; akt. Nart, 2017 :734). Endikasyon dis1 kullanim ile endikasyona aykirilik
kavraminin birbirinden ayirt edilmesi gerekir. Zira endikasyona aykir1 kullanimda hastalik
ile alakas1 bulunmayan bir ilag ile tedavi siirecinin yiiriitiilmesi anlamina gelmektedir. Belli
bir yas istii kisiler i¢in hazirlanan ilacin ¢ocuklara kullanilmasi, giindelik kullanim sinir1
olan ilagta kullanim dozajinin asilmasi, kanser ilacinin hormonel hastaliklarda kullanilmasi

endikasyon dis1 ilag kullanimina ornek gosterilebilir. Bazi ilaglarin endikasyon disi

kullanimina 6rnekler su sekilde verilebilir (Nart, 2017: 735-736):
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- Bevacizumab ilac1 kolon kanserine yonelik iiretilen bir ilag olmasina ragmen
yaslilarda sar1 nokta hastaligina kars1 kullanilmasi
- Misoprostol ilact mide hastaliklarina yonelik iiretilen bir ilag olmasina ragmen kiirtaj

yapilirken kullanilmast

Doktorun ila¢ tedavisinde hastadaki endikasyona uygun ilag vermesi gerektigi ve bu
gereklilige uymadigi takdirde sorumlu tutulacagi asikardir. Ancak bazi hastaliklarin kesin
¢Ozlimiiniin olmayis1, hastanin hayatinin risk altinda olmasi gibi hallerde doktor bir tedavi
olarak endikasyon dis1 ilag tedavisi uygulayabilmektedir. Endikasyon dis1 ilag kullanimi
gerek iilkemizde gerekse diinyada 6zellikle kanser hastaliklar agisindan yaygin bir husustur.
Endikasyon disinda ilag kullanimina dair yasal bir mevzuat bulunmamaktadir. Ancak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihazlar Kurumu (TITCK) tarafindan ortaya koyulan “Endikasyon
Dis1 ilag Kullanim Kilavuzu” mevcuttur. Ulkemizde endikasyon dis1 ilag kullanimi TITCK
tarafindan belli sartlar altinda onaylanmasina baghidir. Uygulamanin yaygin olmasi
hasebiyle TITCK tarafindan onay gerekmeksizin endikasyon dis1 kullanilabilecek ilaglarin

listesi kurum tarafindan yayimlanmaktadir.

Doktorun endikasyon dis1 ilag kullanimini uygulayabilmesi i¢in birtakim sartlarin
olugmasi gerekmektedir. Bu sartlar her hastaliga karsi tedavide aranan sartlar olup
endikasyon dis1 kullanima 6zel olarak incelenecektir. Tiirkiye uygulamasinda doktorun
endikasyon dis1 ila¢ kullanimi gerceklestirebilmesi i¢in TITCK tarafindan onay almasi

gerekmektedir.

2.25.1. Tibbi Gereklilik

Endikasyon dis1 ilag kullanimi, ancak tedavi agisindan zorunluluk bulunan hallerde
veya hastaya agik bir sekilde avantaj saglamasi hallerinde miimkiin olabilecektir. Hastaliga
kars1 olagan tedavi yOntemlerinin bulundugu bir durumda endikasyon dis1 ilag
kullanilamayacaktir. Bunun istisnasi, TITCK tarafindan yayimlanan endikasyon dist
kullanim kilavuzun 4. maddesinde ifade edildigi iizere ilacin “belirgin avantaj saglama”
halidir (URL-5). Endikasyon dis1 ilag, hastaliga karsi siradan tedavilere gore belirgin bir
avantaj saglarsa tedavi kapsaminda kullanilabilecektir. Belirgin avantaj saglama hallerine

ornek olarak hastalik semptomlarini azaltma, cekilen aciy1 azaltma, hastaligt tamamen
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iyilestirme, siradan tedavideki ilaca gore maliyette yiiksek avantaj saglama gibi durumlar
gosterilebilir (Nart, 2017: 743).

TITCK, doktorun endikasyon dis1 kullanim basvurusu gergeklestirmesinin ardindan
tibbi gerekliligin var olup olmadigina dair degerlendirme yapacaktir. Ancak basvurucu
hekimin de ilacin kullaniminin gerekliligine dair bilimsel c¢alismalari derlemesi ve
endikasyon dis1 kullanima dair giivenilir kanit olusturmasi gerekmektedir. Doktorun
endikasyon dis1 ilacin kullanimina dair bilimsel c¢aligmay1 gerektigi gibi yapmamasi

sebebiyle bir zararin dogmasi halinde tazmin sorumlulugu dogabilecektir.

Doktorun hastaya uyguladig: tedavide risk-yarar dengesini gozeterek ilag uygulamasi
yapmas1 gerekmektedir. Ila¢ tedavilerine baslamadan 6nce doktor hastanin durumunu
degerlendirerek en verimli sonucun alinabilecegi bir tedavi metodu se¢melidir. Risk-yarar
dengesinde gozetilmesi gereken en biiyiik kistas, tedavi sonucunda olumlu-olumsuz sonug
alma oramidir. Ancak endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda sonuca dair biiyilik belirsizlikler
bulunmaktadir. Ruhsat amact diginda kullanilan ilaglarin hastaya tam olarak nasil bir etki
yapacagi hususu belirsizligini koruyacaktir. Bundan dolay1 doktor, eldeki veriler ve bilimsel

caligmalarin esliginde bu durumu degerlendirerek bir sonuca varmalidir.

2.2.5.2. Aydinlatilmis Onam ve Riza

Her tedavi gibi endikasyon disi ila¢ tedavisinde de aydinlatma ve hasta rizasi
alimmalidir. Endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda bilgilendirme, normal ila¢ kullanimina dair
bilgilendirmeden daha dikkatli ve ayrintili gerceklestirilmelidir. Zira endikasyona yonelik
bir ilag kullanomindan daha fazla risk ve daha az fayda ihtimali barindirmaktadir. Bu
yontemin neden se¢ildigi, ne gibi sonuglar doguracagi ve mali yiikiiniin nasil olacagina dair
hastaya ayrintili bir bilgilendirme yapilmalidir (D6nmez, 2016: 401). Endikasyon dis1 ilag
kullaniminda hastaya Ozellikle normal tedavilerin bulunmadigi, neden bu ilacin
kullanildigina dair aydinlatma gerceklestirilmeli ve hastanin tercihine birakilmalidir. Ancak
endikasyon dis1 kullanim1 yaygin bulunan ve tip bilimince kabul goriilen endikasyon dist
ila¢ kullanimlarinda, ayrintili bir aydinlatma yiikiimliiliigiiniin gerek bulunmadigina dair bir

goriis de bulunmaktadir (Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu, 2017:186).

Doktorun endikasyon dis1 ilact kullanmamasi halinde hukuki sorumlulugunun dogup

dogmayacagi da incelenmesi gereken bir husustur. Endikasyon dis1 ila¢ kullanim bagvurusu
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yaptig1 takdirde kabul edilecegi ve uygulayabilecegi durumda risk almak istemediginden
veya bu konuda bilgi eksikliginden kaynakli olarak doktorun hastaya endikasyon disi ilag
kullanmamasi halinde doktorun hukuki sorumlulugu giindeme gelecektir. Alman Yiiksek
Eyalet Mahkemesinin 6niine gelen bir uyusmazlikta, doktor ilacin ruhsat amacinin hasta
tedavisine uygun olmadigindan bahisle endikasyon dis1 ila¢ kullanmadigi savunmasinda
bulunmustur. Ancak mahkeme ilacin hastaliga yonelik basarilariin bulundugu, baska
hastanelerce uygulandigini ve ilag iizerine bilimsel ¢alismalarin bulundugundan bahisle

doktorun sorumlu olduguna dair ictihatta bulunmustur (Nart, 2017:758)8.

Endikasyon dis1 ilag kullannominda degerlendirilmesi gereken bir diger husus,
doktorun tedavi oOzgirliigii ilkesidir. Doktorun sadece ruhsat kapsaminda kalan
endikasyonlara gore ilag tedavisi diizenlemesi gerekliligi bulunmamaktadir. Bu konuda
ABD mevzuati dogrudan diizenlemeye sahiptir. Code 21’in 396. maddesi, hukuka uygun bir
hasta-hekim iliskisinin varligi halinde doktorun piyasaya siiriilmiis bir ilac1 uygun gordiigii
bir hastalia kars1 uygun gordiigii sartlarda kullanabilecegini diizenlemektedir (Biiytiktanir
ve Karaosmanoglu, 2017: 187). Tirk hukuku ac¢isindan bakildiginda ise doktorun
endikasyon dis1 ilag kullanmasini yasaklayici bir diizenleme bulunmamaktadir. Bununla
birlikte doktorun endikasyon dis1 kullanimi bakanlik denetimi altinda olup doktorun
bakanlik tarafindan tespit edilen endikasyon dis1 ilag listesi haricinde kullaniminda

bakanliktan izin almas1 gerekmektedir.

Bununla birlikte Tlaglarin Giivenligi Hakkinda Yonetmelik’te endikasyon dis1 ilag
kullanim hususunda ruhsat sahibine sorumluluk yiiklenmistir. Ruhsat sahibinin
sorumluluklarint diizenleyen 5. maddede “ruhsata dahil olup olmadigindan bagimsiz olarak
tiim popiilasyon ve endikasyonlar i¢in elde edilen pozitif ve negatif bulgular’in ruhsat sahibi

tarafindan takip edilmesi gerektigi ve TITCK ’ya bildirilmesi gerektigi diizenlenmistir.

2.2.5.3. Doktorun Etkisiz Ila¢ (Plasebo) Kullanimi

Doktor-hasta iliskisinde doktor, bazi durumlarda igerisinde etken madde bulunmayan
birtakim ilaglar vermektedir. Bu tiir ilaglara “plasebo ila¢” denmektedir. Plasebo ilaglar,
disaridan siradan ila¢ goriiniimiinde iken hastalifa yonelik farmakolojik olarak bir etken

madde bulunmamaktadir. Bu sebeple plasebo ilacin patolojik olarak hastaya bir etkisi

8 OLG KéIn 30.05.1990, (http://openjur.de/u/ 443491.html.) erisim tarihi:25.12.2015
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bulunmamakta, gercek bir tedavi uygulanmamaktadir. Plasebo ilaca yalanci, teselli, kukla
ilact gibi yakistirmalar da bulunmaktadir. Plasebo ilaglarin bazilar1 higbir sekilde etken
madde bulunmazken bazilarinda vitamin gibi maddeler bulunmaktadir. I¢erisinde hastaliga
yonelik bir etkisi bulunmasa da etken madde bulunan plasebolara saf olmayan plasebo
denir(Dogan, 2014: 130).

Plasebo ilag vermenin birgok sebebi bulunmaktadir. Bazi durumlarda hastaya
yapilacak baska bir miidahale bulunmayip hastanin motivasyonunun yiikselmesi adina
plasebo ila¢ verilebilmektedir. Bazi durumlarda ise ilag yazmayan doktorun kétii oldugu
kanaatinin kirilmasi1 adina plasebo ilag yazildigi goriilmektedir. Her ne kadar plasebo
tedaviye yonelik etik bazi problemler bulunsa da bu tiir tedavilerin hastaya yonelik iyi
etkilerinin bulundugu gézlemlenmektedir. Plasebo ilagtan kaynakli olarak hastanin kendisini

Iyi hissetmesi plasebo etkisi olarak adlandirilmaktadir (Dogan, 2014: 132).

Plasebo ilaglarin kullanim alanlarindan biri de deney asamasindaki ilaglarin
etkilerinin gozlemlenmesi adina deney gruplarindan birine uygulanarak diger grupla
karsilastirma yapilmasina yardimci olmaktir. Plasebo ilaclarin deneyde kullanilmast halinde,
deneklerin rizasinin alinmasiyla birlikte hukuki ihtilaf olusmayacaktir. Ancak bir hastalik
tizerinde tedavi gerceklestiren hekimin plasebo tedavisi uygulamasinda bazi sakincalar

dogabilecektir.

Plasebo ilag kullanimina dogrudan yanlis denemeyecektir. Zira uluslararasi ve ulusal
diizenlemelerde plasebo ilacin kullanimina dair baz1 diizenlemeler mevcuttur. Diinya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesi Insan Denekleri iizerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeleri’nin
29. maddesi, insan deneylerinde plasebo ilag kullaniminin olabilecegine dair diizenlemeye
sahiptir. Bildiriye gore plasebo tedavi, bilimsel olarak kanitlanmis bir tedavi yonteminin
bulunmadigr hallerde ve plaseboya maruz kalacak hastanin hastaliga ilave olarak ciddi ya da
geri doniisli olmayacak bir zarara yol actig1 hallerde mesru olmaktadir. Ulusal diizenlemelere
bakildiginda ise TDN’nin 11. maddesinin tedavilerde plaseboya bazi sartlarda izin verildigi
goriilmektedir. Madde metni, klasik tedavilerin fayda vermedigi durumlarda hayvanlar
lizerinde tecriibe edilmis ve faydali tesiri anlasilmis ilaglarin  kullaniminin
gerceklesebilecegini; dnceden hig tecriibe edilmemis tedavilerin de hastaya zarar vermesine
thtimal bulunmamas: halinde ve hastayr kurtarmasi kesin goriilen miidahalelerin
yapilabilecegi ifade edilmistir. Ayni nizamnamenin 20. maddesi ise “Tabib veya dis tabibi,

faydasizligimi bildigi bir ilaci, hastaya veremez. Ancak, esasl bir tedavi yapmast miimkiin
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olmayan hallerde, teselli bakimindan bazi ilaglar tavsiye edebilir. Mali vaziyetleri miisait
olmayan hastalara, mutlak zaruret olmadik¢a, pahali teselli ilaglari verilmesi caiz degildir.”

Bu madde ile plasebo uygulamasina bazi sartlar altinda izin verildigi goriilmektedir.

Deginildigi tizere plasebo kullanimi, hastaliga karsi bir farmakolojik bir etki
olusturmamaktadir. Bundan dolay1 plasebonun endikasyon olmaksizin kullanildig1 ve viicut
biitiinliiglinlin hukuka aykir1 bir sekilde ihlal edildigi diistinebilecektir. Ancak plasebo tedavi
sosyal/psikolojik endikasyon birlikte ele alinmalidir. Bazi hastalik durumlarinda hastanin
etken madde ile tedavi edilmesi viicuduna zarar verecekken plasebo tedavi ile psikolojisinin
rahatlatilmasi ve hastaliga karsilik moralinin yiikseltilmesi durumu s6z konusu olabilecektir.
Bu tiir hallerde psikolojik endikasyonun varligi kabul edilerek plasebo tedavinin

gerceklestirilmesi miimkiin géziikmektedir.

Plasebo ilacin kullaniminda bir diger dikkat edilmesi gereken nokta da hastanin
aydinlatilmasi olacaktir. Plasebo tedavinin kilit noktalarindan biri, hastanin kullandig ilagta
etken madde olmadigini1 bilmemesidir. Hastaya plasebo kullanildigin1 sdylemek, plasebo
etkisinin olusumuna zarar verecektir. Bundan dolay1 plasebo tedavisinden olumlu bir sonug
alinmasi igin tedavi aydinlatmasinin tam yapilmamasi gerckmektedir. TDN 14. madde
doktora bu hususta ruhsat tanimaktadir. Maddeye gore doktor, hastanin sagligini
koruyamadig1 takdirde acisini dindirmekle yiikiimliidiir. Ayrica doktorun hastaligin koti
seyrini saklayabilecegine dair izin verilmistir. Hekimin bu hiikkme aykiri bir sekilde
davranmasi halinde TCK 98 de diizenlenen yardim ve bildirim yiikiimliigiinlin yerine
getirilmemis olmasindan kaynakli sorumlu tutulacagina dair goriisler bulunmaktadir (Dogan,

2014: 143).

Yukaridaki diizenlemeler degerlendirildiginde plasebo tedavisinin bazi sartlar altinda
uygulanabilecegi goriilmektedir. Her ne kadar icerisinde etken madde bulunmasa da plasebo
ilaglarin kullanimi da viicut biitiinliigiine miidahale anlamina geleceginden dikkat edilmesi
gerekmektedir. Herhangi bir tibbi endikasyon bulunmaksizin, sirf maddi menfaat temin
etmek yahut hastayr tatmin etmek amacl plasebo tedavisinin uygulanmasi doktorun
sorumluluguna yol agacaktir. Zira endikasyon yoklugunda tibbi miidahale girisiminde
bulunmak viicut biitiinliiglinii ihlal anlamina gelecektir. Hastanin yaralanmasi yahut 6lmesi
durumunda gerek cezai gerekse hukuki anlamda sorumluluk dogacaktir. Hastanin iradesi
sakatlanarak ticret karsiliginda plasebo tedavisinin uygulanmasi halinde ise doktorun kamu

gorevlisi olmas1 halinde gorevin koétiiye kullanilmasi yahut irtikap sugu; kamu gorevlisi
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olmamas1 halinde dolandiricilik sugunun olusabilecegi dikkate alinmalidir (Unver, 2008:

362).

Plasebo tedavinin tercih edildigi bir hastalikta, eger hasta klasik tedavi yontemlerinin
uygulanmasi halinde sagligina kavusacaksa ve plasebo tedavi tercih edildigi igin
yaralanma/6liim meydana gelmisse bu ihmali fiilinden kaynakli doktor, kasten su¢ islemis
sekilde sorumlu tutulacaktir (Dogan, 2014: 144). Eger ki doktor ilk basta bir ila¢ vermis,
sonrasinda bu ilacin kullanimin1 keserek plasebo ilag tedavisine baglamigsa doktorun bu fiili

icrai fiil seklinde olacaktir.

2.3. Hemgsireler

Hemgsireler, doktorlardan aldig1 emir ve talimati uygulayan ve yasal diizenlemelerde
hemsirelik meslegine yiiklenmis sorumluluklar1 gergeklestiren saglik calisanlaridir.
Hemsirelerin hastalara uygulayacaklari ilaglarin nasil uygulanacagini, neden uygulanacagini
ve olas1 advers etkilerini bilmedigi bir durumda ila¢ uygulamasindan kaynakli malpraktise

sebep olmasi muhtemeldir.

2.3.1. Hemsirelerin ila¢ Uygulamalarindaki Yeri

Hemsireler, doktorlarin yardimer ¢alisan1 olmasi hasebiyle talimati uygulamalar
sebebiyle gerceklestirdikleri tibbi hatalarda doktorun mesuliyeti dogacaktir. Ancak kanun
koyucunun, hemsirelerin gérevi kapsamina dahil ettigi veya hemsireleri dogrudan mesuliyet
altina aldig1 durumlarda hemsirelerin sahsi sorumlulugu dogacaktir. Hemsirelerin yasal
sorumluluklar1 27515 sayili Hemsirelik YoOnetmeliginin 6. maddesinde diizenlenmistir.

Diizenleme kapsaminda hemsirelerin sorumluluklari su sekildedir:

- Bulundugu ortamda toplumun saglikla ilgili ihtiyac¢lar1 belirler.

- Hemgsirelik meslegini kanita dayali bir sekilde planlar, uygular.

- Hemsirelik bakiminin sonuglarini degerlendirir ve ihtiyag bulunmasi halinde
tyilestirmelerde bulunur.

- Hekim tarafindan verilen yazili tedavileri uygular; acil durumlarda, beklenmeyen

veya ani gelisen durumlarda sifahen sdylenen talimatlar1 uygular.
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Doktor tarafindan verilen talimatlari bilimsel gelismelere uygun, tan1 ve tedavi
protokolleri ¢ergevesinde gergeklestirir.

Uygulanacak tibbi tan1 ve tedavi yonteminin hastaya zarar verecegini ongordiigii
durumlar1 doktora iletir. Doktorun 1sraren uygulanmasini istedigi durumlar1 kayit
altina alir ve hekimin yazili onayini alir. Bu husus maddenin d bendinde
diizenlenmistir. Diizenlemede dikkat edilmesi gereken nokta, bahsedilen
durumlarin agik¢a kanuna muhalefet olmadigi durumlar olmasi halinde hemsirenin
yazili talimatla birlikte hastaya uygulama gergeklestirebilecegidir. Hastay1
dogrudan yaralayacak, 6liimiine, sakatlanmasina yahut durumunun agirlagsmasina
sebep olacak durumlarda hemsirenin konusu sug teskil edecek doktor emrini
Anayasanin 137. maddesi ve TCK 24/3 diizenlemeleri geregi uygulamasi miimkiin
olmayacaktir.

Tibbi tan1 ve tedavilerin hasta {izerindeki etkilerini izler ve gerektigi durumlarda
hekime bildirir.

Hemsirelik hizmetini gergeklestirirken bireylerin farkliliklarini dikkate alarak
onurunu, mahremiyetini ve kiiltiirel degerlerini Korur.

Gergeklestirdigi tiim uygulamalar1 kayit altina alir.

Y 6netmelikle beraber yayimlanan EK-2, ¢alisilan birim/servis/iinite ve alanlara gore

hemsirelerin gorev, yetki ve sorumluluklarini diizenlemistir. Ekte hemsirelerin ilag

uygulamalarina yonelik yetki ve sorumluluklarina deginmek, hemsirelerin sahsi

sorumluluklarinin smirlarmi  belirlemek acisindan da faydali olacaktir. Kanun ve

yonetmelikle tekrara diismemek adina farkli kisimlar diizenlemelere paralel olarak 6zet

olarak deginilecektir;

Her yas grubuna uygulanmasi gereken ilag ¢esitlerini, farkli dozlarini ve olabilecek
yan etkilerini bilir (Yogun Bakim Hemgiresi A/2-d; benzeri madde Ruh Sagligi ve
Hastaliklari Hemsgireligi-Psikiyatri ve Klinik Hemsiresi E-1-1-j ve E-1-3-f; benzeri
madde Ruh Sagligi ve Hastaliklar: Hemsireligi-Cocuk ve Addlesan Psiyikatrisi
Hemgiresi E-1-2-¢)

Acil ilaglari, tibbi malzeme ve cihazlar1 kullanima hazir tutar (Yogun Bakim
Hemsiresi A/2-e; Acil Servis Hemsiresi B/2-b)

Kemoterapi uygulamalar1 dncesinde ila¢ almaya engel haller agisindan hastay1

degerlendirir. Hastay1 kemoterapi protokoliine uygunlugu agisindan bilgilendirir.
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(I¢ Hastaliklar: Hemgireligi-Onkoloji Hemgiresi C/2-1-f- benzeri madde I¢
Hastaliklari Hemsireligi-Onkoloji Hemsiresi C/2-2-2.2-p)

- Gerektiginde agn kesici ilag verir (I¢ Hastaliklart Hemsireligi-Onkoloji Hemsiresi
Cl2-2-2.3-¢)

- Hazirlanan ilacin adini, dozunu, hazirlanma saatini yazarak ilacin lizerine etiketler.
(I¢ Hastaliklar: Hemsireligi-Onkoloji Hemsiresi C/2-1-g)

- Sekiz dogru ilkesine gore ilag uygulamalarini yapar. (Cocuk Saghg: ve Hastaliklar

Hemsireligi-Pediatri Hemgiresi F/1-2-¢)

Hemgsire tarafindan yapilacak ila¢ uygulamalarinda dikkat edilecek hususlar
doktrinde sekiz dogru olarak ifade edilmistir. Sekiz dogru ilkesine mevzuatta sadece
Hemgirelik Yonetmeliginin Ek-2’sinde Cocuk Sagligi ve Hastaliklar1 Hemsireligi-Pediatri
Hemsgiresi F/1-2-¢ diizenlemesinde yer verilmistir. Sekiz dogrudan kastedilen dogru ilag,
dogru doz, dogru hasta, dogru zaman, dogru yol, dogru ilag sekli, dogru kayit ve dogru

yanittir.

Hastanin evinden getirdigi her tiirlii ilag da hemsire tarafindan kaydedilmelidir.
Ancak hekimin yonlendirilmesinin bulunmadigi durumlarda evden getirilmis olan ilacin

hastaya uygulanmamasi gerekir.

2.3.2. Hemsirelerin Gerceklestirebilecegi Ila¢ Uygulama Hatalar

Hemsireler tarafindan ilacin yanlis uygulamasindan kaynakli olarak malpraktis

sonucunu doguran bazi drnekler su sekildedir (Aygin ve Cengiz, 2011: 110-111):

- Yasal diizenlemelere ters ilag istemlerini uygulamak

- Hekimin bir istemi bulunmaksizin ila¢ vermek.

Hemsirenin hastaya uyguladigi her tedavi doktorun istemi ile gerceklestirilmelidir.
Doktor isteminin yazili olmasinin esas olmasi ile birlikte kanun koyucu bazi hallerde
istemin yazili da olabilecegini diizenlemistir. Doktor istemleri genel olarak kalic,
gerektiginde uygulanan, tek ve acil istem olarak dort baslik altinda toplanir. Kalici istem
doktorun aksine bir talimat1 bulunmadigi miiddet¢e uygulanan istemlerdir. Gerektiginde
uygulanan istemler hastanin ihtiyaci bulunduk¢a uygulanan istemlerdir. Tek istem bir
defaligina mahsus olan istemlerdir. Acil istemler de tek istemdir ancak acil olarak

uygulanmasi gereken istemler olarak ifade edilir (Saymali, 2006: 25).
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Hekim ile hemsire arasindaki talimatlarin agik ve giivenilir olmasi gerekmektedir.
Zira doktor tarafindan yanlis verilen bir talimat, hemsire tarafindan yanlis anlasilan bir
talimat sonrasinda hastanin viicut biitiinliigiiniin zarar gérmesi muhtemel olacaktir. Ornegin,
uygulayict hekim tarafindan yanlis anlagilabilecek yahut yoruma agik kisaltmalarin
talimatta yazilmasi tibbi hatalara sebep olabilecektir. Hekim ile doktor arasindaki
talimatlarin yazili olmasi esastir. Ancak acil durumlarda sozlii talimat aliabilecegi ve

uygulanabilecegi Hemsirelik Yonetmeligi 6/1-c¢’de diizenlenmektedir.

Acik ve giivenilir olusu, hemsire ile doktor arasindaki sozel iliskide de saglanmalidir.
Hemsire ile hekim arasindaki iletisimin s6zlii veya telefon tizerinden verilmesi halinde
hangi hususlara dikkat edilmesi gerektigi 29 Nisan 2009 tarihli Resmi Gazete’de
yayimlanan Saglik Kurum ve Kuruluslarinda Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasi1 ve
Korunmasina iligkin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig’de diizenlenmistir. Tebligin iletigim
Giivenliginin  Gelistirilmesi baslikli 8. maddesinde sozlii/telefonla iletisimde dikkat
edilmesi hususlar diizenlenmistir. Bu teblig, 6 Nisan 2011 tarihinde miilga edilmis ve ayni
tarihte Hasta ve Calisan Glivenliginin Saglanmasina Dair Y6netmelik yayimlanmistir. Bu
yonetmelikte sozlii veya telefonla talimat verilmesi halinde uyulmasi gereken hususlara dair
bir diizenleme yapilmamis ve mevzuatta bu konuya dair bir agiklik kalmamistir. Teblig
miilga edilse de sonrasinda yapilan ¢caligmalarda hastanelerde hala 2009 yilinda ¢ikarilan ve
2011 yilinda miilga edilen tebligin uygulandig goriilmektedir (Kaplan ve Digerleri, 2022:
44).

Her ne kadar teblig miilga olmus olsa da, sozlii/telefonla talimata dair kanuni bakis
acisini yansitan tek metin olmasi hasebiyle incelenmesinde fayda bulunmaktadir. Miilga

tebligin 8. maddesine gore;

- Sozlii talimat alindig1 esnada ilacin ismi, dozu, uygulama sekli ve verilis siklig1 agik
bir sekilde belirtilir.

- Alman talimat yazilir, sonra tekrar okunur ve onay alinir. Gerekli goriilmesi halinde
kodlama suretiyle ilacin ismi bir daha alinir.

- Talimatlar Sozlii ve Telefonla Tabip Talimatlar1 Formu’na kaydedilir.

- Talimat sahibi doktorun adi, soyadi, talimatin ailndig tarih ve saat kaydedilir.

- Talimatin sozlii bir sekilde mi yoksa telefon araciligiyla mi verilip verilmedigi

formun altina yazilir.
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- Bu forum 24 saat icerisinde doktor tarafindan imzalanir. Talimat veren tabibe
ulasilamadigi hallerde devralan servis doktoru tarafindan imzalanir.

-  Kemoterapi ve yiiksek riskli ilaglarin kullanimi s6zlii yahut telefonla
gergeklestirilemez.

- Bu talimatlar hastane santrali tarafindan kayit altina alinir.

Sozlii talimat verilmesi halinde olasi malpraktislerde ispat sorunu dogmaktadir. lag
uygulamasindan kaynakli bir malpraktiste bu uyusmazliga doktorun talimatinin m1 yoksa
hemsirenin uygulamasinin mi1 sebep oldugunun tespiti sorumlu kisinin tespitinde kritik bir
nokta olacaktir. Halihazirda sozlii talimata dair tek diizenleme Hemsire Y onetmeliginin 6/1-
¢ diizenlemesidir. Bu diizenleme ise sOzli talimatin acil durumlarda, beklenmedik
durumlarda ve ani gelisen hallerde alinacagini diizenlemekte birlikte beklenmedik, acil ve
ani gelisen olaylarin sinirlart ¢izilmemistir. Bu ise soOzlii talimatin saglik calisanlari

tarafindan genisletici bir sekilde yorumlanmasina sebep olmaktadir.

- Tlac1 bir baska ilacla kanistirarak vermek
Baz1 durumlarda saglik ¢alisanlar1 is yogunlugundan, sistem eksikliginden kaynakli
olarak hastaya uygulanmasi ilag yerine bir baska ilac1 uygulayabilmektedir. Bu tiir
durumlara diismemek adina hemsirenin bir baska hemsire tarafindan hazirlanan ilact
uygulamamasi gerekmektedir (Saymali, 2006: 27). Hemsirenin uyguladigi saatin yanina

kendi ismini yazmasi da olas1 uyusmazliklarda delil niteliginde olabilecektir.

- Ila¢ dozunda yanmlmak
- Tla¢ hakkindaki bilgilere dikkat etmemek
- ilaci uygulamamak, unutmak

- ilac1 yanhs uygulamak

Viicuda uygulanan her ilacin farkli uygulama metotlar1 mevcuttur. Bazi ilaglarin oral
yoldan verilmesi gerekirken bazilarimin damardan, burundan verilmesi gerekmektedir.
Saglik ¢alisaninin ilact hastaya yanlis yolda uygulamasi, hastada geri doniilmez zararlara yol
acabilecektir. Danistay’a konu olan bir kararda saglik c¢alisani, oral yolla verilmeye
hazirlanmis Viegra adli ilact damar yoluyla ¢ocuga enjekte ederek ¢ocuk yastaki bireyin
Oliimiine sebep olmustur. Danistay, “verilis yolu yazili olmayan ilacin mutlak suretle
sorularak 6grenilmesi ve uygulama dozunun kontrol edilerek verilmesi gerektiginden oral

voldan verilmesi gereken ilact damardan yiiksek dozda uygulayan saglik memurunun
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uygulamasinmin tip kurallarina uygun olmadigr” yoniinde verilen ilk derece mahkemesi

kararin1 onamigtir®,

- Ilaci uygularken gerekli 6nlemleri almamak
[lacin uygulanmasi esnasinda gerekli gevresel énlemler alinarak hastanin enfeksiyonel
giivenligi saglanmalidir. Oral yolla verilecek ilaglarda elin temizlenmesi, enjeksiyon
yoluyla verilecek ilaglarda ignenin, enjektoriin temizliginin yapilmasi gerekmektedir.
Dokiilen ilacin fazla kisminin tekrardan ilag sisesine dokiildiigli durumlarda da ilacin

dis ortama temas etmesi beklenmeyen etkiler olusturabilecektir.

Hemsirelerin ilacin advers etkisinin olugmasi halinde bildirim ylikiimliliigii de
bulunmaktadir. flaglarin Giivenligi Hakkinda Yonetmeligin 6. maddesi, saglik calisanlarinin
advers etkisi gdzlemledikleri takdirde anlik olarak TUFAM’a bildirim yiikiimliiliigiinii
diizenlemektedir. Bir saglik calisani olarak hemsirelerin bu bildirimde sahsi yiikiimliiliikleri

bulunmaktadir.

Hemsirelerin hukuki sorumluluk altinda kalabilecegi alanlardan biri de stajyer
hemsirelerdir. Stajyer hemsireler, hemsireligi 6grenmek adina hastanede staj yapan
Ogrencilerdir. Stajyer hemsirelerin tibbi miidahalede bulunma yetkisi bulunmamaktadir.
Egitim kapsaminda yapilacak miidahalelerde hemsirelerin gozetimi mutlaka olmalidir.
Stajyer hemsirelerin gergeklestirdikleri ila¢ uygulamalari sonucu hemsirelerin hukuki
yukiimlilik altinda kaldigi 6rnekler mevcuttur. Adli Tip Kurumu (ATK) tarafindan
incelenen bir olayda, iki anne dogum sonrasinda kadin dogum servisine, bebekleri ise
kuvdze yatirilmistir. Kadin dogum servisindeki hemsire, annelere uygulanmasi gereken ilaci
hazirlayarak bir baska hemsire arkadasina vermistir. Bir bagka hemsirenin annelerin
cocuklarin yanina gittigini sdylemesi iizerine ilaglarin ¢ocuklarin bulundugu servisteki
hemsireye verilmesi i¢in personele verilmistir. Personel ¢ocuk hastaliklar1 boliimiindeki
hemsireye ilaglar1 vermis, ancak hemsire servis yogunlugundan kaynakli olarak katta
bulunan stajyer hemsireye ilact vermis ve uygulamasini sOylemistir. Tek basina ilag
uygulamasinda bulunan stajyer hemsire, ilac1 anne yerine bebeklere uygulamis ve bebekler
huzursuzlanmaya baglamistir. Kendilerine yapilmasi gereken ilacin yapilmadigini da fark
eden annelerin uyarilar1 sonrasinda bebekler kontrol edildikleri ve yapilan tetkikler

sonrasinda bebeklerde sorun olugsmadig tespit edilmistir. ATK, sorumlu hemsirenin stajyer
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hemsireye nezaret etmesi gerekirken etmediginden bahisle tip kurallarina aykirilik tespit

etmistir (Unal ve Digerleri, 2014: 177).

Bir bagka ornekte stajyer hemsire nebiilizatorden vermesi gereken ilact damardan
verdiginden dolay1 hastanin yogun bakima alinmasina ve yaralanmasina sebep olmustur.
Olayda stajyer hemsire enjeksiyon kutusunda uygulanma yolunun yazmadigindan bahisle
yanlishiga sebebiyet verdigini ifade etmistir. Olayda stajyer hemsire, bir hemsire gozetimi
olmaksizin tibbi miidahaleyi gerceklestirmistir. Yargitay, hemsirenin goérev taniminda
bulunan nebiilizator ile verilmesi gereken ilaclarin iizerine bu hususu yazmasi ve uygulama
yapilacak her hasta icin isim, oda no belirtir sekilde etiketleri ayr1 ayr1 hazirlamasi gereken
hemsirenin gorevini ihmal ettiginden bahisle gorevi kdtiiye kullanma sugunun olustuguna

hiikkmetmistir'®.

2.4, Tlac Ureticisi

Tiirk hukuk sisteminde ilag tireticisinin dogrudan bir hukuki tanim1 bulunmamaktadir.
Ayni sekilde ilagtan dogan zararlardan kaynakli ilag iireticisinin ne sekilde sorumlu
tutulacagina dair herhangi bir diizenleme de yoktur. Ancak bu durum, ilag iireticisinin ilagtan
kaynakl1 zararlardan sorumlu tutulamayacagi anlamina gelmeyecektir. ilag iireticisi genel
basliklandirmada bir iiretici oldugundan, {iretici sifati ile zararlardan sorumlulugu

olusacaktir. Bu kapsamda tiretici ve iiriin kavramlarinin izaha kavusturulmasi gerekmektedir.

Uretici kavramindan, piyasada var olan malm, malin hammaddesini ya da ara
maddesini tireten kisiler anlagilmaktadir (Aydogdu, 2015: 70). Hammaddeyi, ara maddeyi
veya lriinii lireten kisiler gergek tiretici olarak adlandirilmaktadir. Bununla birlikte iirline
kendi markasin1 veya ayirt edici isaretini yerlestirerek iiriinlin sahibi gdriinlimiinii sunan
kisiler de goriiniiste iiretici olarak kabul edilmektedir (Havutgu, 2015: 91). TKHK m.3/1-n
iireticinin tanimini gergeklestirmistir. Bu tanimla birlikte kanun koyucu hem ger¢ek hem de
gdriiniiste {ireticiyi iiretici olarak kabul etmistir. Ilag iireticisinin dogan zararlardan sorumlu
olmasinin sebebi hem ilaci iiretmesi, menfaat saglamasi (Sidim, 2023: 25) ve ilacin giivenli
olarak tretilebilmesi i¢in ilagta fiyat artis1 yapmasi (Kirca, 2007: 251) seklinde ifade

edilmistir. Uriin kavramindan anlasilmas1 gereken husus isletmesel hizmetler, her tiirlii

©Yargitay 12. CD E: 2019/10051 K: 2021/5532 K.T: 06.07.2021
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taginir mal, konut ve tatil amach tasinmazlar, gayri maddi mallar basta olmak tizere

ekonomik degeri olan her tiirlii seydir (Demir, 2010).

[lag iireticisinin sorumlulugunun dogabilecegi birgok ihtimal vardir. Ornek vermek
gerekirse ilacin prospektiisiinde yazilan hususlarin yanlis olmasi, ilacin ambalaji tarafindan
korunmamasi, vaat edilen etkiyi vermemesinden dolay1 tedavinin uzamasina sebep olmasi,
belirtilen yan etkiler haricinde baska bir yan etkinin ¢ikmasi gibi durumlarda ilag iireticisi
sorumlu tutulacaktir. Ancak bazi durumlarda ilag iireticisinin sorumlu tutulmasi hakkaniyet
cercevesinde kalmayacaktir. Bazi hastaliklarin tedavisi tip bilimi agisindan muammasini
koruyabilmektedir. Bu tiir hastaliklarda bir baska ilacin kullaniminin da hastaliga tesir
etmeyecegi, azaltilmayacaginin bilindigi durumlarda ilacin zarar vermesinin ya da

iyilestirmemesinin sorumlulugu ilag iireticisine yiiklenemeyecektir (Akgaal, 2012: 282).

[lacin kullanimi asamasinda doktor, hekim, hemsire, eczac1 gibi bir¢ok kisi rol
oynamaktadir. Bu kisilerin kusurundan kaynakli olarak ilacin hastaya zarar vermesi halinde
ilag iireticisinin sorumlulugunun olmayacag1 sdylenebilecektir. Ilag iireticisinin
sorumluluguna gidilmeyecek bir diger husus, hastanin olagan bir yan etkiden kaynakl1 zarar
gormesidir. [lacin kullaniminda yaygin olan ve yiiksek bir zarar1 bulunmayan yan etkinin bir
kiside zarara yol agmasi halinde ilag¢ {ireticisinin sorumluluguna gidilemeyecektir (Petek,
2009: 358).

[lag iireticisinin sorumluluguna iiretici tarafindan kisitlama ya da sorumsuzluk kaydi
getirilememektedir. Zira {ireticinin sorumsuzluk anlasmasi yapamayacagima dair Tiiketici
Sozlesmelerinde Haksiz Sartlar Hakkinda Yonetmelik Ek-1 1/a hiikmii bulunmaktadir. Bu
diizenlemeye gore iireticinin sorumsuzluguna yonelik anlagmalar haksiz sart olarak kabul

edilecek ve bir hiikiim ifade etmeyecektir.

2.4.1. Endikasyon Dis1 fla¢ Kullaniminda flac¢ Ureticisinin Sorumlulugu

Esas olarak endikasyon dis1 ilag kullaniminda ilag iireticisinin sorumlulugu giindeme
gelmeyecektir. Zira bu tiir uygulamalarda ireticinin aldig1 ruhsata aykir1 bir uygulama
gerceklestirilmektedir. Ancak bazi durumlarda ilag iireticisinin de sorumlulugu s6z konusu
olabilecektir. Bir ilacin yeni bir endikasyona kars1 kullanilabildigi ve ilag lireticisi tarafindan

bilindigi durumlarda, ilag iireticisinin sorumluluk almamak i¢in yeni endikasyon
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kapsaminda ruhsat almamasi halinde sorumlulugu giindeme gelebilecektir (Petek, 2009:
298).

Ureticinin ruhsat amaci haricinde bir baska kullanima dair reklam, miimessil vb
yollarla yaniltict propaganda gergeklestirdigi takdirde dogan zararlardan ilag ireticisinin de
sorumlulugu giindeme gelecektir. Somut bir olay ABD’de gerceklesmistir. Wellbutrin
adindaki antidepresan ilaci iiretici firma tarafindan kilo sorunu, cinsel bozukluk gibi
hastaliklarda kullanilmasi i¢in tesviklerde bulunmustur (Kathyrn, 2015: 975). Ruhsat
sahibinin Ilaglarin Giivenligi Hakkinda Y®&netmelik kapsaminda gozlem yiikiimliiliigii
bulunmaktadir. Bu kapsamda ruhsat sahibi sadece ruhsatta diizenlenen endikasyon agisindan
degil, endikasyon disinda kullanimlara dair de yarar/risk dengesinin degistigi, yeni risklerin
ortaya ¢iktig1 hallerde gerekli 6nlemleri almak ve bildirimleri yapmak zorundadir. Ureticinin

ruhsat sahibi oldugu durumlarda endikasyon dis1 kullanimlara dair gézlem yiikiimliiliigliniin

ihlali halinde iiretici sorumlu tutulacaktir (Biiyliktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 162).

Tiirkiye uygulamasi agisindan ilag iireticisinin endikasyon dist kullanima dair
tiiketicilere yonelik bir reklam olusturmasi halinde dogrudan sorumlulugu dogacaktir. lag
tanitim ve reklam faaliyetlerinin diizenlendigi Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmeligin 6. maddesi 3.fikrasina gore yurt i¢inde tertip edilmis uluslararasi
kongrelerde gergeklesecek tanitimlar ve hekim/dis hekimi/eczacinin talebi iizerine ruhsat
sahibi tarafindan yapilacak bilgilendirmeler haricinde {iretici, ruhsatta gecen endikasyon dis1
kullanima yonelik herhangi bir tanitim gergeklestiremeyecektir. Yargitay’in 6niine gelen bir
uyusmazlikta ila¢ firmasinda ¢alisan bir yetkili, doktorlarla yapilan bir toplantida ilacin
endikasyon dig1 kullanimina dair tanitimlar1 engellemedigi gerekgesiyle igveren tarafindan

akdi feshedilmis ve bu husus Yargitay tarafindan da onanmistir!®,

Ureticinin ruhsat almadan &nce gerekli arastirmay1 yapmasi ve deney sonuglarini
dogru bir sekilde aktararak ruhsat almasi gerekmektedir. Tlaca yonelik klinik arastirmanin
geregince yapilmadigi, bilimsel verilerin dogru aktarilmadigr durumlarda endikasyon dis1
kullanimlarda iiretici de sorumlu tutulacaktir. Doktor, endikasyon dis1 ilag kullanirken ilacin
deney sonuglarina ve bilimsel verilerine bakarak ruhsat diginda bir amag¢ dogrultusunda
kullanmaktadir. Ureticinin aktardig: bilimsel verilerin yanlis olmasindan kaynakli olarak
doktorun yanlis bir endikasyon dis1 kullanim gergeklestirmesi {ireticinin sorumlu

tutulmasina yol acacaktir. Ilag iireticisinin ruhsat almadan 6nce ilacin endikasyon disinda

" Yargitay 22. HD E: 2013/11906 K: 2013/14273 K.T: 13.06.2013
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kullanma potansiyeline karsit bilimsel hazirlik yapmasi gerekmektedir. Ruhsat alinan
popiilasyon haricinde bir baska popiilasyona uygulanmasi; farkli bir endikasyona karsi
kullanilmas1 halinde olusacak risklerin ruhsat alim siirecinde TITCK’ya aktarilmasi
gerekmektedir (TITCK, 2022: 19). Endikasyon dis1 kullanimin pediyatrik kullanimda daha
sik goriilmesi sebebiyle cocuklara yonelik kullanimin 6zellikle tartisilmas1 gerekmektedir
(TITCK, 2022: 20). Ornek vermek gerekirse Paxil adl1 antidepresan ilacinin iireticisi firma,
ilaglarin ¢ocuklar iizerinde kullaniminda ¢ocuklarin intihara yoneldiklerine dair veriyi
paylasmadigini agiklamistir (Hixson, 2006: 187; akt. Biiyiliktanir ve Karaosmanoglu, 2017:

176). Boylesi bir durumda iiretici, dogan zararlardan sorumlu olacaktir.

Uretici, ilag piyasaya siiriildiikten sonra ilac1 takip etme, ila¢ hakkindaki bilimsel
giincellemeleri paylasmak ve degisiklikleri izlemek zorundadir. Ilaclarin Giivenligi
Hakkinda Yo6netmelikte, ruhsat sahibinin ila¢ piyasadayken de ilacin giivenligi hususunda
garantor oldugunu diizenlemektedir. Boyle bir durumda tiretici ya da iiretici olarak sayilacak
ruhsat sahibinin sadece ruhsat alinan endikasyon kapsaminda degil, her tiirli degisikligi ve
bilimsel veriyi takip ederek endikasyon dis1 kullanimlarda olusabilecek zararlara karsi da

onlem almak zorundadir (Biiyiliktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 177).

fla¢ Ureticisinin Tiiketiciye ve Saghk Cahsanlarina Karsi Diger Sorumluluklar:

[lag sanayisinin gelismesi ve tiiketicilerin artmasiyla birlikte ilag iireticisinin hukuki
sorumluluklarinin gelistirilmesi ve etkin tutulmasi i¢in bazi projeler gelistirilmektedir.
Bunlardan biri Tall Man Letters (TML) teknigidir. Ila¢ kullanimindan dogan zararlarin bir
kismi1 da benzer marka ismine sahip ancak etken maddesi farkli ilaglarin tiiketici veya saglik
calisanlar1 tarafindan karistirilmasindan dolayr olusmaktadir. Amerika Gida ve Ilag
Yonetimi (US Food and Drug Administration -FDA-), piyasada isim benzerliginden dolay1
karistirllan baz1 ilaglarin marka isminde degisiklik yapilmasi halinde karisikligin
azaltilabilecegine yonelik bir calisma gerceklestirmistir. TML teknigi denilen bu teknikte
ilaclarin ticari isimlerinde bulunulan farkli kelimelerin biiyiik yazilarak farkinin ortaya
koyulmas1 amaglanmistir. Ornek vermek gerekirse Daunorubicin ve Doxorubicin adli iki
ilagta rubicin kelimesi ortak oldugu i¢cin markanin diger kismi biiyiik yazilarak;
DAUNArubicin ve DOXOrubicin seklinde yazilarak olas1 karisikligin 6niine gegilmesi
amaglanmistir. Tiirkiye uygulamasinda her kurumun benzer ilaglar hususunda kendi listesi

vardir ancak tilke kapsaminda bir standart olusturulmamistir (URL-7).
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3. BOLUM: iLACTAN DOGAN ZARARLARDA HUKUKIi SORUMLULUK

3.1. Saghk Calisanlarinin Hukuki Sorumlulugu

Inceleme konusu kapsaminda saglik ¢alisanlari olan hekim ve hemsire acisindan
ilactan dogan zararlarda hangi saglik ¢alisaninin sorumlu olabilecegi irdelenmistir. Saglik
calisanlarinin malpraktis gergeklestirildiginde birtakim tazminatlarin yiikiimliisii olabilecegi
asikardir. Saglik calisanlar1 ile hasta arasindaki hukuki iligkinin tespiti, olusabilecek

zararlarin tazmini acisindan 6nemli olacaktir.

Saglik calisaninin kamu gorevlisi olmasi halinde Anayasanin 125. maddesi geregi
kamu idaresinin zarar1 karsilama yiikiimliiliigii bulunmaktadir. Dolayisiyla ilagtan dogan
zararlar agisindan kamu gorevlisine dogrudan bagvurmak hukuken miimkiin degildir. Hasta,
dogan zararla idarenin verdigi hizmet arasinda iligki kurdugu takdirde idareden zararin
tazminini talep edebilecektir'?. Dogan zarar, kamu gérevlisinden kaynakli ise Anayasanin
40. maddesi geregi devletin kamu gorevlisine riicu etmesine sebep olacaktir. Her ne kadar
calismanin inceleme alaninda kalmasa da, hizmet ve gorev kusuru ayrimina hangi ilag
zararlar1 kapsaminda devletin kamu gorevlisine riicu edemeyecegi hususunu tespit etmek

acisindan deginmek faydali olacaktir.

Idarenin hizmet kusuru, idare hizmetini saglarken organizasyon kapsaminda kalan
hizmetin isleyisine, diizenine dair hatalar1 ifade eder (Asc¢ioglu, 1993: 98). Ancak gorev
kusuru, kamu gorevlisinin sahsi olarak mevzuattan ve tip biliminin Ongordigi
sorumluluklar1 kasten yahut ihmalen gergeklestirmemesidir (Bagci, 2023: 99). Hemsirenin
yanlis ilac1 enjekte etmesi, doktorun yanlis ilaci regete etmesi, hemsirenin hastanede yatan
hastada doz atlamasi gibi hatalar gorev kusuru kapsaminda degerlendirilecektir. Ancak
hemsire yetersizligi, doktor-hemsire organizasyonunun yanlisligi, nobet sistemindeki
sikintidan kaynakli olarak hastaya ilag tedarikinin giiclesmesi gibi durumlarda idarenin
hizmet kusurunun varligi s6z konusu olacaktir. Saglik ¢alisanlarinin gérev kusurunun tespiti
ve bu dogrultuda riicu olup olmayacagi ise 31848 sayili ve 27.05.2022 tarihli Resmi
Gazetede Yaymmlanan Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nda yapilan degisiklikle ihdas
edilen Mesleki Sorumluluk Kurulu (MSK) tarafindan tespit edilecektir. MSK tibbi

2 Danistay 8. Dairesi, E. 2016/4092, K. 2020/1493, K.T.: 04.03.2020

48



miidahalede saglik ¢alisaninin gorevi kotiiye kullanip kullanmadigini ve bir kusuru olup

olmadigini bir y1l i¢inde karara baglamaktadir.

Hekimin sahsi muayenehanesinde tibbi miidahale gerceklestirmesi halinde hasta ile
doktor arasinda vekalet sozlesmesi kurulmus olacaktir. Vekalet sozlesmesi, TKHK
kapsaminda bir tiiketici islemi oldugundan 6tiirti hasta zararimi TKHK kapsaminda tiiketici
mahkemesinde talep edebilecektir. Hastanin 6zel hastanede aldigir hizmet agisindan ise
hastaneye kabul sozlesmesi olarak nitelendirilen karma bir sézlesme kurulmus olacaktir

(Hatirnaz, 2007: 41). Ozel hastanelerde ¢alisan doktorlar icin farkli ihtimaller dogacaktir:

- Tam hastaneye kabul s6zlesmesi kurulmasi halinde hastane hastaya bakim, beslenme,
barimma gibi hizmetlerinin yaninda hekim hizmeti sunacagina dair bir anlagma
bulunacagindan, TBK 116 geregi tazminat taleplerinin hastaneye yoOneltilmesi
gerekmektedir (Tekinay ve Digerleri, 1988: 461; alint1 Oguzman ve Oz, 2014: 461).
Bu durumda doktor, hastanenin ifa yardimcisi konumunda olacaktir. Hastanin
hastaneden talep ettigi tazminat miktarini, hastane doktora karst kusuru oraninda
riicu ederek talep edebilecektir.

- Hekimlik ilaveli tam hastaneye kabul sozlesmesinin kurulmasi halinde ise tam
hastaneye kabul s6zlesmesiyle birlikte hekim ile hasta arasinda ayrica bir s6zlesme
kurulmaktadir. Ancak bu durumda hastanin hekim hizmetine dair yikiimliliigi de
devam ettiginden hasta, hastane ve hekime miiteselsilen sorumlu olacaklar1 bir
tazminat talebi yonlendirebilecektir (Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 180).

- Boliinmiis hastaneye kabul soézlesmesinde ise hastane ve doktorun hasta ile
aralarinda iki ayr1 soézlesme bulunmaktadir. Tedavi edimini gergeklestirmede
hastanenin bir sorumlulugu bulunmadigindan tazminat taleplerinin dogrudan doktora

yonlendirilmesi gerekmektedir (Biiyliktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 181).

Bazi durumlarda ise ila¢ uygulamalar1 bilincin kapali olmasi yahut ameliyat
esnasinda olusan bir komplikasyondan kaynakli farkli bir miidahale gerekmesi gibi hastaya
ulagilamadig1 durumlarda gergeklestirilmek zorunda kalmaktadir. Béyle durumlarda olusan
zararlarda hasta, vekaletsiz is gdrme hiikiimleri ¢ergevesinde taleplerini yoneltebilecektir

(Zeytin, 2007: 102).
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3.2. Eczacimin Hukuki Sorumlulugu

Eczacinin gergeklestirdigi is ticaret, eczacnin kendisi de tacir olarak kabul
edilmektedir. EEHK’nin 19. maddesi eczacilarin eczaciliktan baska ticaretle
ugrasamayacaklarini diizenlemektedir. Eczacilarin tacir olduklar1 Yargitay HGK 2003/13-
599 E. 2003/599 K. 15.10.2003 K.T kiinyeli kararinda da Yargitayca benimsenmistir.
Bununla birlikte TKHK 3. madde geregi eczacilarin yaptig is, tiiketici islemi olarak kabul
edilmektedir ve TKHK kapsaminda eczacilarin satic1 vasfi bulunmaktadir. Bundan dolayz,
eczacl ile hasta arasindaki iliskiler tliketici islemi niteligine haiz olup olas1 uyusmazliklarin

¢oziimii TKHK kapsaminda olacaktir (Dogar, 2021: 3264).

Eczacinin gerceklestirdigi faaliyetler neticesinde hasta/tiiketicinin zarar gormesi
halinde zarar1 nasil tazmin edilecegi, tiiketici ile eczact arasindaki iliskinin
vasiflandirilmasina baglhdir. Recetesiz ilag ya da eczanede satilan kozmetik iiriinlerin

sattminda {i¢ farkli segenek karsimiza ¢ikmaktadir (Dogar, 2021: 3288):

- Tiiketicinin 6zellikle bir marka adi altinda ilag¢ istemesi halinde klasik ilag satis
sozlesmesi kurulacaktir (Biiytliktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 222). Bu kapsamdaki
bir iliskide TKHK dikkate alinarak tazminat talepleri 6ne stiriilebilecektir.

- Tiiketicinin sikayetini anlatarak eczacidan Oneri istemesi ve eczacinin bu istege
karsilik bir ilag tavsiye etmesi halinde vekalet ve satis sozlesmesinden edimler
tasiyan karma nitelikte bir s6zlesme kurulmus olacaktir (Dogan, 2012: 118-119). Bu
kapsamda bulunan bir iliskide TKHK ve TBK’nun vekalet hiikiimleri ¢er¢evesinde
tazminat taleplerinde bulunabilecektir.

- Eczacimin talep iizerine bir ilaci/kozmetik {iriinii kendisi yaparak tiiketiciye teslim

etmesi halinde eser s6zlesmesi kurulmus olacaktir (Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu,
2017: 223).

3.3. Tlag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu

3.3.1. Tlac¢ Ureticinin TBK’ya Dayanan Sorumlulugu

Ilag iireticisinin Tiirk hukuku kapsaminda bulunan diizenlemeler acisindan hangi
durumlarda sorumlu tutulabilecegi doktrinde tartismalidir. {lagtan dogan zararlar agisindan

ya da ilag iireticisinin ger¢eklestirdigi eylemlerin degerlendirildigi yasal diizenlemelerin
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yoklugu bu tartismanin genis yelpazede olmasini saglamistir. Genel olarak bakildiginda ilag

ireticisinin sorumlulugunda g6z oniline alinan noktalar su sekildedir (Akgaal, 2012: 258):

1. llag iiretiminde ayip kavramu, ilag iireticinin hukuki sorumlulugunun temelini
olusturur. Bu baglamda, bir ilacin ayipli olup olmadig1 degerlendirilirken, hastanin
ilac1 giivenli bir sekilde kullanabilme imkan1 géz 6niinde bulundurulur. Bu sebeple
ilag iireticisinin sorumlulugunda “giivenlik ayib1’nin varlig1 sorgulanacaktir (Petek,
2009: 63-64).

2. llag iireticisinin sorumlulugunun ikinci boyutu, sdzlesmedeki ifa faydasim
korunmasindan ziyade, tehlikeli ve giivensiz iiriinlerin tiiketiciye arz edilmesinden
dogabilecek zararlara karsi kamunun korunmasidir (Petek, 2009: 65).

3. llag iireticisinin sorumlulugu agisindan iigiincii bir 6zelligi olarak ayiptan
sorumlulugun dogmas: i¢in, tiiketici ile arasinda sézlesme iliskisi kurulmus olmasi
veya sozlesmenin ihlal edilmesi sart1 aranmaz.

4. Dordiincti 6zellik ise ilag tireticisinin sorumlulugunun temel amaci zarardan herkesin
korunmasidir. Bu nedenle, iireticiden talep edilebilecek tazminat kapsamina 6liim ve
yaralanmayla birlikte olusan bedeni zararlar disinda, hatali iirlin nedeniyle zarar

gorenin mallarinda meydana gelen hasar1 da igerir (Petek, 2009: 66).

Ilag iireticisinin sorumluluguna dair bir diizenleme Tiirk hukuku baglaminda
bulunmamaktadir. Bundan dolay1 genel hiikiimler ¢ergevesinde sorumlulugun nasil tespit
edilecegine dair yorumlar gergeklestirilmektedir. Tiirk Borglar Kanunu sistematiginde
sorumluluk tiirleri s6zlesmeden dogan, haksiz fiillerden dogan ve sebepsiz zenginlesmeden
dogan sorumluluk olmak iizere {i¢ baslik olarak diizenlenmistir. Ilag iireticisi acisindan
bakildiginda sorumluluk kaynagi olarak s6zlesme ve haksiz fiil s6z konusu olabilecektir.
TBK kapsaminda sorumluluk halleri bazi durumlarda kusura dayali bazi durumlarda ise

sebebe dayali sekilde diizenlenmistir.

Alman hukuku ilag tireticisinin hukuki sorumlulugunu dogrudan tehlike sorumlulugu
olarak diizenlemistir (Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu, 2017). ABD hukuku kapsaminda
bakildiginda ilag sorumlulugu Alman hukuku gibi tehlike sorumlulugu olarak
diizenlenmistir. ABD hukukuna gore iiretim hatasi sebebiyle ilag iireticisinin sorumlu

olmasinin sartlari su sekildedir (Hakeri, 2008: 143-144):

1. Ureticinin s6z konusu ilaci iiretmesi

2. Zararin ilacin 6zelliklerinden dolay1 olusmasi
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3. Ilacin zarar verici 6zelliginin tehlike icermesi

4. Olagan kullanim sonucu ger¢eklesmesi

3.3.1.1. dlac Ureticisinin S6zlesmeye Dayah Sorumlulugu

[lag iireticisinin aleyhine acilacak tazminat davasinin hukuki sebeplerden biri borcun
geregi gibi yerine getirilmemesi olabilir. Eger ila¢ lireticisi son satict konumundaysa ve
aliciya hatali ilag teslim etmisse, bu durum borcun geregi gibi yerine getirilmemesi seklinde
degerlendirilir. Bu durumda, alici, ila¢ nedeniyle ugradig: zararlari, s6zlesmeye dayanarak
ilag iireticisinden tazmin edebilir. Ilag iireticisinin sorumlulugunun sdzlesmeye
dayandirilmasi halinde TBK 115 geregi sorumsuzluk s6zlesmesi varliginda ilag iireticisinin
sorumluluguna gidilemeyebilecektir. Ureticinin son satic1 olmadig1 durumlarda zarar goren
tiikketici ile aralarinda s6zlesmesel bir iliski kurulmamis olacagindan sdzlesmeye dayanilarak
zararin giderilmesini talep etmek zarara kargi hukuki korumadan yoksun olacaktir (Petek,

2009: 67).

Bazi ilaglarin yan etkileri ve bu etkilerin yol agtig1 zararlar uzun vadede ortaya
cikmaktadir. S6zlesmede ayibi diizenleyen Tiirk Bor¢lar Kanunu'nun 231/I maddesinde yer
alan iki yillik zamanasimu siiresi tiiketiciler i¢in dezavantajli hale gelmektedir. TBK231,
satilandaki ay1bin sonradan ortaya ¢ikmasi halinde dahi satilanin alictya devriyle birlikte iki
yillik zamanasimi 6ngérmiistiir. Ayrica, ilag iireticisi ve magdur arasinda birden fazla ara
sOzlesme ve bu sozlesmelerden herhangi birinde sorumluluktan kaginma sart1 yer almasi
durumunda iireticinin ilaca bagl zarardan sorumlu tutulmamasi s6z konusu olabilmektedir.
Bununla birlikte, iireticiden tiiketiciye gelirken yapilan ¢ok sayida ara sézlesmenin varligi

riicu imkani da zorlagsmakta ve masrafli hale gelmektedir (Kaplan, 1977: 88).

Doktrindeki bir goriise gore, prospektiiste veya ila¢ kutusunda yer verilen bilgilerden
dolay1 ilag iireticisi ile tiiketici arasinda aracisiz bir sekilde garanti sozlesmesi olugmaktadir
(Oztan, 1982: 61-62). Ancak bu bilgiler, sadece 6nemli addedilen hususlara iliskin
aciklamalar icerir ve garantiye iliskin bir durum belirtmez. Ayrica ilaglar, garanti belgesi ile
satilan tUriinler kategorisine girmez (Havutgu, 45-46). Bununla birlikte garanti iradesi
bulunsa dahi iireticinin garanti taahhiidii tirlinlin onarimi1 veya degistirilmesi ile sinirhidir;

tiiketicinin gordiigii zarar1 tazmin etmeye dair bir hak saglamaz. Sonug olarak, ilag iireticisi
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ile tiiketici arasinda garanti sozlesmesinin varligini kabul ederek ilag iireticisinin

sorumluluguna gitmeye ¢alismak uygun bir temele sahip degildir (Petek, 2009: 70).

Diger bir goriise gore iiretici sirketlerin, 6zglin ambalajlar kullanarak veya iiriinle
birlikte sunulan ek materyaller ya da tanmitim faaliyetleri vasitasiyla tiiketiciye yonelik
beyanlarda bulundugu, bu sayede tiiketicilerde giiven olusturdugu ve bu giivenin sdzlesmeye
benzer bir iligki kurulmasina zemin hazirladig1 savunulmaktadir (Petek, 2009: 70). Ne var
ki, ilag sirketleri sadece tiliketiciye yonelik tanitim veya reklam faaliyetlerinde
bulunmadigindan bu diisiince esasl bir koruma saglamadig elestirisine tabi tutulmaktadir

(Petek, 2009: 71; Ozsunay, 2009: 123).

Bir goriise gore, kusurlu bir ilag¢ satin alarak ilagtan zarar goren hasta, eczacidan
dogan ayiptan sorumluluk haklarim1 da devralmis sayilmaktadir. Bu durumda, hasta
dogrudan ilag iireticisine s6zlesmeye dayanarak talepte bulunabilmektedir (Yildirim, 2009:
33). Ancak bu goriis s6zlesme kurulus esaslarina ters bir diigsiincedir. Ayiba kars1 tekeffiil
hakkinin sozlesme disi {igiincii bir kisiye devredilebilecegini kabul etmek soézlesmenin
taraflar1 baglamasi1 ilkesini yok sayacagindan bu fikri kabul etmek pek miimkiin

gozilkmemektedir.

Sozlesmeye dayali sorumlulukta incelenmesi gereken bir diger iliski ise ilag {ireticisi
ile eczaci arasindaki sozlesmesel iliskidir. TBK 112 vd maddeleri kapsaminda tiiketicinin
bir zarar gormesi halinde zarar1 tazmin i¢in eczaciya basvurabilecegi ve bu zararlardan
eczacmin sorumlu olacagi agikardir. Tiiketiciye karsi eczacinin tazmini miimkiin olmakla
birlikte, eczacinin ilag tireticisinden aldig1 her ilaci kontrol etme mecburiyetinin bulundugu
sOylenemez, boyle bir denetim de giindelik hayatta gerceklestirilemez. Bundan dolay1 eczaci,
tilkketiciye kars1 tazmin gerceklestirdikten sonra ilag iireticisine riicu edebilir. Boyle bir
durumda iireticiden alip ayipl iiriin satan kusursuz satici ve ayipli mal satan kusurlu {iretici
satic1 olmak {izere iki tiir satic1 séz konusu olmus olur (Akgaal, 2012: 260). Ilag iireticisi ve
eczaci arasinda sorumsuzluk anlagsmasi varsa ve ilagta var olan kusur gézden gegirildiginde
belli olacak bir ayipsa sorumsuzluk anlasmasinin varligindan kaynakli eczacinin riicu hakki
olmayacaktir. Ancak gozle gorilemeyecek bir kusurun varligi halinde sorumsuzluk
anlasmas1 gecerli olmayacaktir. Ornek vermek gerekirse, sorumsuzluk anlasmasinin
bulundugu sartlarda ilacin ambalajindan kaynakli ilagta bir ayip varsa ve bundan dolay1
tilkketici zarar goriirse eczacinin riicu hakki kalmayacaktir. Ancak ilacin formiiliinden

kaynakli bir ayip olagan bir kontrolle tespit edilemeyecegi icin yapilmis sorumsuzluk
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anlagmasi da gecersiz olacaktir. Sorumsuzluk anlasmasinin olmadig1 bir durumda ambalaj
hatasindan kaynakli bir ayip varsa ve eczaci tarafindan gozden gecirme kiilfeti
gerceklestirilip ihbar siiresi igerisinde iireticiye haber verilmemesi halinde riicu hakk: yine

olugsmayacaktir.

3.3.1.2. fla¢ Ureticisinin Kusura Dayanan Haksiz Fiil Sorumlulugu

Haksiz fiil sorumlulugu TBK 49°’da diizenlenmistir. Bu hiikme gore kusurlu ve
hukuka aykir1 bir sekilde bagkasina zarar veren kisinin zarari gidermesi gerekmektedir.
Ilagtan dogan zararlarda ilag iireticisinin kusurlu yahut hukuka aykir1 bir fiili mevcutsa TBK
49 hiikiimlerince zarardan sorumlulugu giindeme gelecektir. Ilag iireticisinin haksiz fiilden
kaynakl1 olarak zarardan sorumlu tutulabilmesi i¢in, {iriiniin piyasaya siiriildiigiinde hatali
olmasi gerekmektedir (Yilmaz, 2015: 240). ilag paketlemesinin yanlis yapilmasi,
prospektiisiin  yanlis yazilmasi gibi durumlarda ilag iireticisinin TBK 49 hiikmiince
sorumlulugu dogacaktir. Ilacin piyasaya siiriilmesinden dnce ruhsat almasi, ilag iireticisinin
haksiz fiil sorumlulugundan muaf oldugu anlamina gelmeyecektir (Somer, 2014: 176). ilag
tireticisinin haksiz fiil sorumluluguna dayandirilmasi, zarar goren agisindan bir¢ok zorluga
yol agmaktadir. Zira haksiz fiil hiikkiimlerince zararin tazmini i¢in TBK 50/1°de de belirtildigi
lizere, davacinin zararmi ve direticinin kusurunu ispatlamasi gerekmektedir. Uretici
sorumlulugu acisindan bakildiginda Yargitay’in ispat kiilfetini davali tarafa kaydirdigi
ictihatlar1 yaygindir. Yargitay’a gore imalatgl, yaptigr isin ¢esidinden kaynakli olarak
olusabilecek her tiirlii tehlikeyi énleme yiikiimliiliigii bulunmaktadir. Onleme hususunda
hareketsiz kalmak da iireticinin 6zen sorumlulugunu geregi gibi yapmadigini gosterecektir.
Imalatcinin 6zen yiikiimliiliigii, bir is¢inin dzeninden yiiksek olacaktir; zira iireticinin
gerceklestirdigi faaliyet tehlikeli oldugundan 6zen de yiiksek derecede beklenecektir.
Uretilen seyin tehlikesinden kaynakli olarak iireticiye “tehlikeyi uzaklastirma” ilkesi
yiiklenecektir. Bu ilkenin sonucu olarak iiretici akla, teknige, bilime uygun olarak tirettigi
seyin tehlikesini uzaklagtirmak i¢in yapmasi gereken ve yapabilecegi her tiirlii 6nlemi almak
zorundadir. Mamulii kullanan kisilerin bilgisizlik seviyesi arttik¢a {ireticinin 6zen

yiikiimliiliigii de tersi oraninda artacaktir®®,

13 Yargitay 4.HD E: 1994/6256 K: 1995/2596 K.T: 27.03.1995 (www.kazanci.com.tr E.T: 2.8.2024)
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3.3.1.3. Ila¢ Ureticisinin Kusursuz Sorumlulugu

[lag iireticisinin kusursuz sorumluluguna dair gelismeler Almanya’da gergeklesmistir.
Contergan adli ilag ile elde edilen tecriibeler neticesinde ilag {ireticisinin sorumlulugu tehlike
sorumlulugu olarak kusursuz sorumluluk ¢ercevesinde diizenlenmistir. Contergan adl ilag,
gebelik bulantisin1 engellemek i¢in Almanya’da iiretilmis ve diinyanin bir¢ok yerinde
kullanilmistir. 1957 yilinda tiretilen bu ilacin {iretim zamaninda gerek bilimsel gelismelerin
bu gilinkii kadar ilerlememesi gerekse tretildigi yer mevzuatinin denetim konusunda siki
olmayis1 sebebiyle ancak piyasaya siiriildiikten sonra biiylik kusurlar1 fark edilmistir.
Kullanan kadinlarin bebekleri sakat dogmus, kiminin bacagi kimininse aniis gibi hayati
organlar1 gelismeden dogmus; diinya genelinde on binlerce cocuk etkilenmistir. Uretici
firma, ilacin iretildigi zaman sartlarinca bilimsel gelismelerin elverdigi sekilde iiretim
gerceklestirildiginden bahisle ilagta gelisim hatasi oldugu iddiasinda bulunsa da bu savunma
ilacin etken maddesinin 1891 yilindan itibaren embriyonun sakatligina sebep oldugu
bilindiginden reddedilmistir (Y1ldirim, 2019: 209). Ureticinin kusur sorumlulugu agisindan
Yargitay’in bakis acisi, kusur sorumlulugu kapsaminda sorumluluk belirlendiginde dahi

kusursuz sorumluluga yaklagtirilarak bir sorumluluk tespiti yoniindedir.

Mlac Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu

Tehlike sorumlulugu TBK 71°de diizenlenmistir. ilgili hiikme gére bir isletmenin
faaliyeti 6nemli dlgtlide tehlikeliyse ve bu faaliyetten dolay1 zarar dogmasi halinde isletme
sahibi ve isleten miiteselsilen sorumlu olacaktir. Tkinci fikrada tehlikeli isletmenin tanimi
gergeklestirilmistir. Isletmenin uhdesinde bulunan araglar, yapilan faaliyet sebebiyle uzman
bir kisinin 6zeni olmasina ragmen sik¢a ve agir zararlar dogmasina engel olunamiyorsa bu
isletme tehlike arz edecektir. TBK 71°de diizenlenen bu sorumlulugun sadece isletme
faaliyetinden dogan zararlar1 kapsadigi soylenmektedir (Cekin, 2016: 196). Bu sebeple iiriin
piyasaya siirlildiikten sonra isletme faaliyetinin bittigi kabul edilerek tehlike sorumlulugu
kapsaminda degerlendirilmemesi gerektigi sdylenebilecektir. Ancak bazi yazarlar, ilacin
piyasaya siiriildiikten sonra da tehlikesinin devam ettigini kabul ederek, Tiirk hukukunda
ayr1 bir ilag kanunu da bulunmadigindan ilag¢ iireticisinin TBK 71 kapsaminda sorumlu
tutulmasi gerektigini ifade etmektedir (Dalci1, 2014: 114; Nart, 2017: 772; Hakeri, 2017: 117,
Somer, 2014: 176).
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Doktrindeki hakim goriig, ilag Treticisinin hukuki sorumlulugunun TBK 71
baglaminda bir kusursuz sorumluluk hali olan tehlike sorumlulugu kapsaminda
degerlendirilmesi gerektigi yoniindedir (Hakeri, 2008: 117, Nart, 2017: 60, Demir, 2010:
118). Oncelikle TBK 71’in gerekgesini incelemekte fayda bulunmaktadir. Maddenin
gerekgesi  “Bor¢lar Kanunumuzun kaynagini olusturan Isvigre hukukunda, tehlike
sorumlulugunun 6ngoriildiigii bir¢ok 6zel kanun bulundugu halde, Hukukumuzda bu konuya
iliskin yeterli sayilabilecek yasal diizenlemelerin olmamasi karsisinda, soz konusu maddede
tehlike sorumlulugunun genel ilkesinin belirtilmesi uygun gériilmiistiir.” Madde gerekgesi
incelendiginde goriilecektir ki tehlike sorumlulugunun diizenlenmesinin nedenlerden biri,
ozel tehlike sorumluluklarinin yoklugudur. Ilag {ireticisi kapsaminda 6zel bir tehlike

sorumlulugu ongoriilmediginden isbu genel tehlike sorumlulugu uygulanabilecektir.

Ilag {iretiminin tehlikeli bir isletmenin faaliyeti olup olmadigi hususu da
incelenmelidir. Tehlikeli bir isletmenin objektif unsuru sik¢a veya agir zararlar dogurmaya
elverisli olmasidir (Sarag, 2012: 51). Isletmenin bu iki elverislilik tiirlerinden birine sahip
olmasi, onu objektif mahiyette tehlikeli bir isletme yapacaktir. Subjektif unsur ise uzman
bir kisinin 6zenli tiim ¢cabasina ragmen zararin dniine gegememesidir. Ilag {iretimi agisindan
tehlikeli isletme sayilmanin objektif ve subjektif unsurlar1 degerlendirildiginde tehlikeli bir
isletme olarak kabul edilmelidir. Oncelikle belirtmek gerekir ki ilag, zararli bir maddedir.
Cogu ilacin yan etkisi bulunmakta ve ila¢ kullanimiyla dogan zararlar, 6liime kadar
gidebilecek biiyiik zararlara yol agabilmektedir. Ilacin normal kullanimi dahi zararli olup
menfaat dengesi Ol¢iitiinde viicuttaki hastalig1 bertaraf edebilmek i¢in viicuda verdigi zarara
katlanilmaktadir. Ornek vermek gerekirse kemoterapi ilaglar1 kullanilmasiyla birlikte kiside
gozle goriliir degisikliklerde bulunur ancak bu durum, kanseri tedavi i¢in goze alinir.
Bundan dolay1 ilag iireticisinin ortaya koydugu her iiriin az/¢ok zararli bir maddedir.
Tiiketicinin ilag tireticisi sorumluluguna gidebilecegi zararlar, hastaligi tedavi kapsaminda
ongoriilemeyen ve dogal ilag kullanimina gore agir zararlar1 kapsamaktadir. Sayilan
sebeplerden 6tiirii ilag iiretiminin sik¢a ve agir zararlar olugturmaya elverisli oldugu kabul

edilmelidir.

Tehlike sorumlulugunun subjektif unsuru olan “uzman bir kisinin kigiden beklenen
tiim ozenin gosterilmesi durumunda bile zararin dogmasinin éniine gegilememesi” sart1 da
ilag liretimi acisindan saglanmaktadir. Bu sart, ilag mevzuati incelendiginde goriilecektir ki
kanun koyucu tarafindan zzimnen kabul edilmektedir. Arastirmanin basinda deginildigi tizere,

ilag ruhsati alinmadan Once iireticinin bir¢ok geg¢mesi gereken arastirma evresi ve
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ispatlamasi/uymast gereken husus vardir. Ancak ilacin dogasi ve farmakolojinin siirekli
gelismesinden dolayi ilag {ireticisinin ilaci piyasaya siirmeden once gergeklestirdigi 6zen,
zararin dniine tam anlamiyla gegilmesini saglamamaktadir. Bu sebeple kanun koyucu IGHY
m.5’te ila¢ dreticisinin ilacin piyasaya siiriilmesinden sonra gdzetim yiikiimliiliigliniin
oldugu ve ilacin yarar/risk dengesinin bozulmasi, bilimsel yeni bir verinin kesfedilmesi
halinde bildirimde bulunma zorunlulugu diizenlenmektedir. Ilag iireticisinin ila¢ piyasaya
stiriilmesinden 6nce 6zen yiikiimliiliigiint geregi gibi ifa etmesi, ilacin niteligi geregi zararin
dogmasinin 6niine gegmemektedir. Bundan dolay1 tehlike sorumlulugunun subjektif unsuru

ilag liretimi hususunda saglanmig olacaktir.

Doktrinde ilag iireticisinin tehlike sorumluluguna tabi tutulmamasini savunan bazi
yazarlar da bulunmaktadir. Bu goriise gore iirliniin salt tehlikeli olmasi, TBK 71 baglaminda
sorumlulugu giindeme getirmeyecektir. Tehlike sorumlulugu, isletmenin idaresinden
kaynakli dogan zararlar1 kapsamaktadir. Bundan dolay1 tehlikeli iirlin, isletme kapsaminda
zarar verirse TBK 71 hiikiimleri ¢ergevesinde; tehlikeli iiriin isletmeden ¢ikarak piyasaya
stiriildiikten sonra kullaniciya zarar vermesi halinde iiretici sorumlulugu cergevesinde
sorumlu tutulmalidir (Oguzman ve Oz, 2014: 192). Zira TBK 71 hiikmii istisnai nitelikte bir
madde olup ilacin piyasaya siiriilmesi sonrasinda ila¢ lreticisini bu madde geregince
sorumlu tutmak diizenlemeyi genis yorumlamak anlamina gelecektir. Ayni1 goriis, iireticinin
kusursuz sorumluluk halinin UGTDK kapsaminda diizenlendigini savunmaktadir (Oguzman

ve Oz, 2014: 233).

Ureticinin ilagtan dogan zarardan kusursuz sorumlu olup olmadigi diisiiniiliirken
incelenmesi gereken durumlardan biri de ilacin faydasiz kalmas: halidir. Ilacin etkisiz
kaldig1 ve bu sebeple viicutta bir degisiklige yol agmadigi, ancak faydasiz kalmasindan
kaynakli hastada zarar olugmasi halinde de tehlike sorumlulugu giindeme gelecek midir?
Alman hukukunda ilacin etkisiz olmas1 halinde Alman ila¢ Kanunu hiikiimleri degil, genel
iriin sorumlulugu diizenlemeleri kapsaminda zarar talep edilebilecektir (Dincioglu, 2024:

425).

Her ilag iiretim asamasint TBK 71 kapsaminda degerlendirerek ilag iireticisini tehlike
arz eden isletme olarak degerlendirmek de baz1 drneklerde miimkiin olmayacaktir. ilk defa
iretilen ilaclarin liretim asamasinin genel mahiyette tehlikeli olacagi kabul edilebilir. Ancak
piyasada uzun siiredir bulunan ve tliretim asamasi tehlike barindirmayan ilaglar agisindan

tehlike sorumlulugunun oldugunu varsaymak pek dogru olmayacaktir. Tehlikelerinin
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bilinmesi, uzun siiredir tiretilmesi gibi etkenler ilacin iiretimini tehlikeli olmaktan ¢ikaracagi
icin TBK 71’in uygulanmas1 miimkiin olmayabilecektir (Paksoy ve Arslan Demir, 2013:
307).

[lag iireticisinin ilagtan dogan zararlarda TBK 71 baglaminda sorumlu tutulmasi,
ireticinin kurtulus kaniti getirse dahi sorumluluktan kurtulmayacagindan zarar goéreni

koruma agisindan makul géziikmektedir. DEVAM

flac Ureticisinin Gelisim Hatasindan Dolay1 Sorumlulugu

Gelisim hatas, ilag piyasaya siiriildiikten sonra fark edilebilen, piyasaya siiriilmeden
once bilinmeyen hatalardir. Ornegin ilacin iiretim asamasinda fark edilmeyen beklenmeyen
bir yan etkinin ortaya ¢ikmasi gelisim hatas1 olarak kabul edilecektir. Alman Ila¢ Kanunu
&84, ilag Treticisinin gelisim hatasindan dolay1r sorumlu oldugunu diizenlemektedir
(Dénmez, 2016: 396). Tiirk hukuku agisindan ise gelisim hatasinin TBK 71 kapsaminda
tutulup tutulamayacagi hususunda tartisma mevcuttur. Tirk hukukunda {ireticinin gelisim
hatalarindan kaynakli bir sorumlulugu, iireticinin beklenmedik bir zarara katlanma
sorumlulugu bulunmamaktadir. ilk goriise gore gelisim sorumlulugundan kaynakli olarak
tiretici TBK 71 kapsaminda tehlike sorumlulugu ¢ergcevesinde zarari tazmin etmelidir (Dalci,
2014: 76). Bu goriis sahiplerine gore ilacin iiriin olarak tehlikeli bir madde olmasindan dolay1
tireticinin gelisim hatasindan kaynakli zararlara katlanmasi gerekmektedir. Aksi halde zarar
gorenin gelisim sorumlulugu agisindan higbir giivencesi kalmayacaktir (Petek, 2009: 202).
Gelisim hatasinin tehlike sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmemesi gerektigini savunan
goriis, boyle bir durumun belirsizlige yol agacagi ve iireticinin sorumlulugunun hakkaniyete
aykir1 bir sekilde genisletileceginden bahisle tireticiyi gelisim hatalarindan muaf tutmak

gerektigini savunmaktadir (Akipek Ocal, 2020: 15).

flac Ureticisinin Adam Cahstiran Sorumlulugu

flac iireticisi firma, TBK 66 hiikiimleri cercevesinde kusursuz sorumlu olacaktir.
TBK 66, iireticinin istihdam ettigi kisilerin ger¢eklestirdigi zararlardan sorumlu oldugunu
ve bu sorumlulugun ancak gerekli dikkat ve 6zeni gosterdigini ispat ettigi yahut gerekli
dikkat ve 6zeni gosterse dahi sonucun degismeyecegini ispat ettigi takdirde kalkacagini

diizenlemektedir. Adam c¢alistiranin sorumlulugundaki temel prensip, bir {iretim
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organizasyonda karar mercii adam ¢alistiran ve ona bagli organlar karar verebilirler. Boylesi
bir organizasyonda emirlere uymakla ve c¢alismakla yetinen ¢alisana sorumluluk
yiiklenemeyecektir (Petek, 2009: 95). TBK 66/3, adam ¢alistiranin iizerine diisen biitiin
sorumlulugu sagladig: takdirde sorumluluktan kurtulabilecegini ifade etmistir. ilag iiretici
sirketlerin birgcogunun kurumsal yapida oldugu ve organizasyon giicli yiiksek sirketler
oldugu goz onilinde bulunduruldugunda adam calistiranin sorumluluguna gitmek hasta

acisindan hukuki faydasi az bir tercih olacaktir.

3.3.2. lla¢ Ureticinin TKHK Kapsaminda Sorumlulugu

TKHK kapsaminda iireticinin sorumlulugu tiiketicinin se¢imlik haklarini diizenleyen
11. maddede diizenlenmistir. Tiiketicinin se¢imlik haklarini kullanmasindan kaynakli satici,
tiretici ve ithalat¢i miiteselsilen sorumlu tutulmustur. Bu maddeye gore iiretici/imalatci,
ayipli malin tiiketicinin Olimiine yahut yaralanmasina yol acan bir zarar olusumunda
tazminat taleplerini TBK kapsaminda karsilamak zorunda kalacaktir. TKHK’nin 3/1-h
maddesinde mal tanimi1 gergeklestirilmistir. Bu tanima goére mal, aligverise konu olan tagiir
esya anlamima gelmektedir. Bu itibarla ilag da TKHK kapsaminda mal olarak
nitelendirilecektir. Ilag iireticisi, kanunun 8. maddesi geregi tiiketiciye karst ayipli maldan
dogan zararlardan sorumlu tutulacaktir. Kanun ayipli maldan dogan zararlarda kimin
sorumlu tutuldugunu ifade etse de iireticiye bir kusursuz sorumluluk hali atfetmemistir.
Ancak eski TKHK kapsaminda ¢ikarilan yonetmelikte iireticiye karsi birtakim kusursuz
sorumluluk halleri diizenlenmistir. Eski TKHK’ya dayanilarak yayimlanan Ayipli Malin
Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmeligin 6. maddesi, ayipli mal
sebebiyle bireyin 6lmesi, yaralanmasi ya da bir malin zarar gérmesi halinde {ireticinin kusuru
aranmaksizin zararin tazmin edilmesini OngOrmistiir. Ayni yOnetmelik, ireticinin
diizenlenen kusursuz sorumluluk halinden hangi sartlarda kurtulacagini da diizenlemektedir.
Bu diizenlemeye gore liretici; konumuz baglaminda ilag tireticisi asagidaki hallerde kusursuz

sorumlu tutulamayacaktir:

- Malin piyasaya siiriilmemis olmasi
- Maln satilmak amaciyla, ticari amagla iiretilmemis olmasi
- Zarara sebep olan bozuklugun iiriin piyasaya siiriildiikten sonra olusmasi

- “Malin teknik diizenlemesi’nin bozukluga neden olmasi
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- Uriiniin piyasaya siiriildiigii zaman sartlarinca bilimsel ve teknolojik olarak

bozuklugun bilinmesine imkanin bulunmamasi

Ureticinin sorumluluktan kurtulus halleri yénetmeligin ¢ikma sebebi olan 85/374
sayili AB Direktifinin 7. maddesinde diizenlenmistir. Yo6netmelikten farkli olarak direktif
“Ureticinin zararin kaynaklandigu iiriiniin bir bileseninin imalat¢isi oldugu hallerde hatanin
bilesenden degil; miidahil edildigi iiriin tasarimina ya da tiriin imalat¢isinin talimatindan
dolayr hatanmin gercgeklestigini ispat ettigi takdirde” lreticinin sorumlu tutulamayacagina

dair diizenlemeye sahiptir.

Gorildigu tizere TKHK ile Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlar Hakkinda
Yonetmelik arasinda iiriin sorumlulugu agisindan uyusmazlik bulunmaktadir. 6502 sayilt
TKHK ile bahsi gecen yonetmelik arasindaki uyusmazlik, yonetmeligin 4077 sayili TKHK
kapsaminda hazirlanmasindan dogmaktadir. Doktrinde 6502 sayili TKHK ile 4077 sayil
TKHK’da diizenlenen fireticinin sorumlulugunun kaldirildig: ifade edilmektedir (Akipek,
2016: 37). 6502 sayili TKHK’da taslak asamasinda {ireticinin sorumluluguna dair
diizenleme bulunsa da yayimlanmasiyla birlikte boyle bir diizenleme olmamistir.
Yonetmelik 6502 sayili kanunun gecici madde 1/3 diizenlemesi uyarinca da yeni bir
yonetmelik ¢ikana kadar yiiriirlikte kalmaya devam edecektir. 4077 sayili TKHK’ya
dayanilarak hazirlanan yonetmelikte {ireticinin kusursuz sorumluluk halinin diizenlenmesi,
onceki donem TKHK anlaminda bir sikinti dogurmasa da giincel TKHK agisindan hukuki
sistematige aykirilik teskil etmektedir. Zira {ireticinin sorumluluguna dair daha agir bir
diizenlemenin yonetmelikte diizenlenmesi normlar hiyerarsisine aykirilik teskil edecektir
(Akgaal, 2012: 271; Petek, 2009: 155; Ozsunay, 2009: 61). Ancak bu gériisiin aksine bazi
yazarlar, 6502 sayili kanunda saticinin ayibma karsi diizenlenen maddelerdeki ayip
kavraminin ayn1 zamanda lreticinin hatasina yonelik sorumlulugu da icerdigi goriisiiyle

yonetmelik ile kanun arasinda bir uyusmazlik olmadigini ifade etmektedir (Kirca, 2007: 100-

101).

3.3.2.1. TKHK Kapsaminda Sorumlulugun Olusabilmesi I¢in Gereken Sartlar
3.3.2.1.1. llacin Hatali Olmasi

TKHK kapsaminda ilag iireticisinin sorumlu tutulabilmesi i¢in ilk sart ilacin hatali

olmasidir. Kanun kapsaminda hatali iiriin ay1ipli mal kapsaminda degerlendirilmistir. TKHK
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8’e gore ayipli mal, tiiketiciye teslim edildiginde taraflarin iradesine uygun olmayan,
ambalajinda, etiketinde, tanitma ve kullanma kilavuzunda, internet portalinda, reklamlarda,
ilanlarda belirtilen 6zellikleri tasimayan, saticinin vaat ettigi nitelige aykiri, muadili olan
tirtinlerle ortak kullanim amac1 tasimayan, tiiketicinin makul beklentisi kapsaminda bulunan
faydalar1 vermeyen ya da az veren maddi, hukuki ve ekonomik eksikliklerden birini

karsilayan mal ayipli mal olarak kabul edilecektir.

Ureticinin ayiptan sorumlulugu, zarar géren ile aralarinda sdzlesmesel bir iliski
kurulmamis olsa dahi dogacaktir. Ayip kavrami, satici-alict arasinda olusan iligkide satig
s0zlesmesinin konusunun sdzlesmeye aykir1 olusunu ifade eder. Bu kapsamda ayiba kars1
zararlarin tazmin edilebilmesi i¢in ayiba karsi tekeffiil sartlarinin olusmasi gerekmektedir.
Uriin sorumlulugu kapsamimda da ayip kavramindan bahsedilebilecektir. Ancak {iriin
sorumlulugunda ayip kavraminin kullanilmasi halinde ayiba karsi tekeffiil sorumlulugunun
ifade edilmedigi bilinmesi gereklidir (Kirca, 2007: 128). Bununla birlikte {iriin sorumlulugu
acisindan ayip kavramindan 6te hata kavraminin kullanilmasi gerektigine yonelik goriisler
de bulunmaktadir. Ayip ve hata kavraminin kullanildigi hukuki sorumluluk cergevesinin
birbirine karigsmamasi adina ayipli maldan sorumlulukta kullanilan ayip kavrami yerine iiriin
sorumlulugunda hata kavraminin kullanilmasi yerinde oldugu ifade edilmektedir (Unal ve
Kalkan, 2019: 55). Uretici sorumlulugunun diizenlendigi, 4077 sayili TKHK ’ya dayanilarak
ortaya koyulan Ayipli Mal Yonetmeliginde hata kavrami yerine ayip kavrami tercih
edilmistir. Doktrindeki bir goriise gore tliketicinin tercihine yansiyan ayiplar agisindan
(tasarim, tanitim ayib1 vb) ayip kavrami kullanilmali, tiiketicinin dogrudan etki etmedigi
hususlarda gerceklesen durumlar acisindan (fabrikasyon hatast vb) hata kavrami

kullanilmalidir (Biiyiiksagis ve Erdem, 2016: 158).

3.3.2.1.1.1. Uretim Hatasi

[lacin iiretim asamasinda gelinen bilimsel ve teknolojik gelismeler gergeveye uygun
iiretilmesi gerekmektedir. Uretilen ilacin tiim serisinin hatali olarak iiretilmesi halinde yapim
hatasi, seri olarak iiretilen ilagta birkac ilacin hatali olmasi halinde fabrikasyon hatasinin
varligr s6z konusudur (Biiyiiktanir ve Karaosmanoglu, 2017: 1105). Uretilecek ilacin
tasarimu ilag giivenligine aykir1 iiretilmemelidir. Tlacin gelistirilmesi esnasinda gerekli klinik
arastirmalar1 gerceklestirilerek olasi hatalarin dniine gecilmelidir (Dogan, 2014: 419). Ilact

olusturulacak bilesenleri ilaca dahil etmeden Once, ilacin kendisi ise piyasaya siiriilmeden
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once kontrol edilmelidir (Giinergdk, 2008: 333). ILAC TASARIMI NEDIR
EKLENECEK. TASARIM AYIBINA DEGINILECEK. ilacin tasarimindan kaynakli
hatalarda ilacin ruhsati da iptal edilir. Bununla birlikte tiiketiciye arz edilmeye hazirlik
siirecinde gerceklestirilen hatalar da yapim hatas1 olarak kabul edilecektir. Ilacin
paketlemesinin yapilmamis olmasi, yanlis yapilmis olmasi, hazirlanan kapsiillerin patlak
olmasi gibi durumlarda ilacin hatali oldugu kabul edilir. Bu tiir hallerde ilag piyasadan

toplatilir (Yildirim, 2009: 28).

FABRIKASYON HATASINA DEGINILEBILIR, SU ANLIK DEGINMEDIM.

3.3.2.1.1.2. Bilgilendirme Hatasi

[lag iireticisi, iirettigi ilacin hangi etken maddelerden olustugunu, hangi etki ve yan
etkilere sahip oldugunu, kim tarafindan ve nasil kullanilmasi gerektigi gibi hususlar
hakkinda bilgilendirme sorumlulugunu ifa etmesi gerekmektedir. Bu hususlar ilacin
piyasaya sunulmasiyla birlikte okunakli ve ortalama bir bireyin anlayabilecegi bir sekilde
yazilarak arz edilmelidir. Olusacak zarar ihtimalinin diisiik olmasi, ila¢ sirketinin
bilgilendirme yiikiimliiliigiinii ortadan kaldirmayacaktir. ABD’de goriilen bir uyusmazlikta
hasta banyo sonrasinda ayagina nasir ¢dziicii bir soliisyon siirmeye ¢aligmistir. Hasta ayagina
siirmeye calisirken bir anda tipa sisenin ucunda ¢ikmig ve soliisyon bacagina ve cinsel
organina gelmistir. Suyla yikayip soliisyonu viicudundan temizledikten sonra hasta ilag
prospektiisiine bakmis ve sollisyonun degdiginde zarar verecegi ve bu hususta nasil bir yol
izlenmesi gerektigine dair bilgilendirme olmadigini gézlemlemistir. Hasta ¢ektigi acilar
sonrasinda cinsel organina plastik cerrahi gergeklestirmek zorunda kalmistir. Davali ilag
sirketi ilacin yirmi milyondan fazla satildigini ve bu tiir bir zararin dogmadigini ifade etmistir.
Ancak mahkeme davali sirketin sorumlulugunun bulundugunu; gerekli bilgilendirmenin
yapilmasi gerektigini ve dokiilmemesi igin gerekirse siseyi yeniden dizayn etmesi gerektigi

gerekcesiyle davactyr hakli bulmustur (Ferguson, 1992: 60).

Ureticinin nihai tiiketiciyi bilgilendirmesinin yan1 sira saglik calisanlarina kars1 da
bilgilendirme yiikiimliiliigiinii gerceklestirmesi gerekmektedir. Ozellikle piyasaya yeni
stiriilen ilaglarda saglik calisanlarinin bilmesi beklenmeyecek yan etkilerin olusumu
olabilecektir (Nart, 2014: 73). Saglik calisanlarina karsi bilgilendirme ilacin piyasaya
sunumu esnasinda gerceklesebilecegi gibi ilac¢ piyasadayken de bilgilendirme yiikiimliligii

ifa edilebilecektir. Ilag uygulayicisi ve hastaya karsi ilacin dogrudan bilgilendiricisi olarak
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doktorlara kars1 bilgilendirme yiikimliligiiniin gerceklestirilmesi ilag giivenligini
saglamaya hizmet edecektir. Doktorlarin bilgilendirme yiikiimliiliigli bulunan recgeteli
ilaglarin yani sira ilag {ireticisinin recetesiz satilan ilaglarda da bilgilendirme ylikiimliiliigii
mevcuttur. Bu tiir ilaglarda hasta ilac1 dogrudan temin ettigi i¢in iireticinin bilgilendirme
yukii daha fazla artmaktadir. Zira regetesiz ilaclarda ara bilgilendirici olan doktor
olmadigindan hastanin bilgilendirilmesi daha fazla dnem tasimaktadir (Oztan, 1982: 161).
Bu bakis agis1 TITCK tarafindan da benimsenmektedir. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi Yo6netmeliginin 20. maddesine dayanarak ¢ikarilan
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Iliskin Kilavuza gore
uygulama yontemi hakkinda verilecek olan bazi bilgiler, regeteye tabi olmayan ilaclarin

kullanim talimatinda yazilmasi agisindan daha gereklidir (TITCK, 2024: 7).

[laca dair bilgilendirme kapsaminda ilag iireticisinin saglamasi gereken
bilgilendirmelerden bir digeri de ilacin “yasal statii”siinlin belirlenmesidir. Ruhsat alinmasi
esnasinda iireticinin ilacin hangi sartlarda kullanilmasi gerektigine dair bilgilendirmeyi
hazirlamas1  gerekmektedir. Yasal statlinlin kapsamindan genel olarak ilacin
receteli/recetesiz verilip verilmeyecegi bilgisi anlasilmaktadir. Ancak statiinlin kapsamina
ilacin nerede uygulanabilecegi (evde/hastanede vb), kim tarafindan uygulanmasi gerektigi
(uzman/hemsire vb) ve ilacin goézetim altinda verilmesi gerekip gerekmedigi gibi hususlara

yer verilmelidir (TITCK, 2022: 33).

Ilag piyasaya siiriildiikten sonra bilgilendirme hatasmin varligi piyasaya siiriilme
esnasindaki bilimsel ve teknolojik gelismeler dikkate alinarak tespit edilir (Petek, 2016: 293).
Prospektiiste yazmasi gereken hususlar Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimat1 ve Takibi Y6netmeliginin 5. maddesinde diizenlenmistir. Diizenlemeye gore ilacin
dis ambalajinda, dig ambalajinda bulunmadig1 hallerde i¢ ambalajinda asagidaki bilgilerin

bulunmasi zorunludur:

[lacin ismi, farmasétik sekli, TITCK tarafindan ruhsat verilen ismi, ii¢ etkin

maddeden fazla madde i¢ermesi halinde yaygin ismi
- Etkin maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ve yaygin ismi
- Farmasotik sekli, hacim, doz bilgisi
- Uygulama yontemi ve uygulama yolu

- Ambalaj iizerinde dogrudan su uyarilar yazilir:
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o  “Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz."
o "Kesilmig veya a¢ilmig ambalajlar: satin almayiniz."
o "Kullanmadan énce kullanma talimatini okuyunuz."
o "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz."
- llacin tiiriine has baska bir uyar1 varsa yazilir.
- Saklama kosullar1 belirtilir.
- Tlacin nasil imha edilecegi yahut imha edilemeyecekse nasil toplanacagi hususunda
bilgi verilir.
- Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi geregince ambalajlarin lizerinde geri
doniistiiriilebilir sembolii ve ambalajin cinsini belirtir numara koyulur.
- Rubhsat sahibinin ismi ve adresi yazilir.
- Uretim yeri ismi ve adresi bulunur.
- Parti numarasi bulunur.
- Son kullanma tarihi yazilir.
- Receteli satilip satilmayacagina dair bilgi verilir.
- “Olg¢ii kabi bulunur” ifadesine yer verilir.
- Uriiniin dis ambalajinin Tiirk¢e olarak hazirlanmamasi durumunda yonetmelikte
belirtilen mecburiyetler Tiirkge etiketle gergeklestirilir.
- Yiiksek riskli ilaclarin riskini belirtir ifadeye yer verilir.

- Yardimci maddeler belirtilir.

Yardimc1 maddeler, etken maddeler gibi hastada farmasétik etkisi bulunmayan ancak
hastaya etkisi bulunabilecek etanol, fruktoz gibi maddeleri igermektedir. Hastanin alkole
kars1 reaksiyon vermesi ya da seker intoleransinin varligi halinde hastaya etkisi
bulunacagindan yardimci maddelerin de yonetmelige dayanilarak ¢ikartilan kilavuza gore
belirtilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte barkod ve fiyat bilgisinin bulunabilecegi de
yonetmelik maddesinde diizenlenmistir. Yonetmeligin 8. maddesinde de kullanma
talimatinda neler olmasi gerektigi diizenlenmistir. Diizenlemeye goére kullanma talimatinda

bulunmasi gereken bilgiler sunlardir:

- Tlacin ismi, farmasétik sekli, ruhsata tabi ismi yazilir.
- lacin her dozajinda var olan yardimci maddeler kalitatif olarak, etken maddeler
kantitatif olarak belirtilir.

- Hastanin anlayabilecegi dilde farmakoterapotik grubu belirtilir.
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- Terapotik endikasyonlar ve tedavide kullanildigr alanlar belirtilir.

- Kullanilmamas1 gereken gruplar1 yazilir.

- llag ve besin etkilesimleri varsa yazilir.

- Hastalik durumlar1 ve 6zel durumlari olan gruplara yonelik uyarilar yazilir.

- Ilag kullanimi sonrasinda arag/makine kullanimina dair uyarilar bulunur.

- Tlacin dogru kullanimma yonelik olarak dozu, uygulama yontemi, uygulama yolu,
kullanilmas1 gereken uygun zamani, uygulama siklig1 yazilir.

- lacn tiiriine bagh olarak tedavi siiresi, doz asimi1 halinde belirti ve tedaviler, acil
midahaleler, dozun aksatilmasi halinde yapilacaklar, ilacin kullaniminin kesilmesi
halinde yapilacaklar yazilir.

- Istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde yapilacaklar yazilir ve bdyle durumlarda
doktor veya eczaciya danisilmasi gerekliligi yazilir.

- Son kullanma tarihi, saklama kosullari, ilacin bozulmasma veya degisiklige
ugramasina yonelik uyar1 bulunur.

- Kullanma talimatinin ne zaman giincellendigine dair tarih bulunur.

Bu diizenlemelerle birlikte, yonetmelige dayanilarak cikarilan kilavuzda kullanma
talimatinin kag¢ punto biiytikliiglinde yazilacagi, satir bosluklari, Braille alfabesinde yazis
usulii, ambalaj tiiriine gére uyulmasi gereken tasarim kurallari, baski rengi, hastalara kars1
kurulacak ctimlelerin tslubu diizenlenmektedir. Kilavuzun amaci, hastanin ilaca dair
bilgilendirme ihtiyacini en verimli sekilde karsilamasidir. Kilavuzda ilacin kullanma
talimatindaki verileri hastalarin kolaylikla bulup okuduklarini anlayabildiklerini 6lgmeye
yarayan bir test tavsiyesi bulunmaktadir. Testin sonucunda %80°lik basar1 orani, kullanma
talimatinin hastalarin bilgilendirilmesi agisindan basarili oldugunu ortaya koyacaktir

(TITCK, 2024: 18-19).

Ambalaj agisindan dikkat edilmesi gereken hususlardan biri de, ilacin etki ve
kullanimina gore izin verilen ambalaj boyutlaridir. Her ila¢ birimindeki etken madde
kullaniminin hesaplanarak dozaja gore ambalajlama gergeklestirilmesi gerekmektedir.
Dozaja gore ambalajlama yapilmasi ilag riskinin yonetim planlamasi kapsaminda olmakla
birlikte faydalarindan bir digeri de ilacin bitmesiyle birlikte yeniden receteleme yapilmasi
gerektiginden hastanin ila¢ kullaniminin doktor tarafindan kontrol altinda kalmasini

saglamaktadir (TITCK, 2022: 33).
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flag iireticisinin kullaniciyr bilgilendirme yiikiimliiliigii, zararin gerceklesmemesi
icin her tiirli bilgiyi iletmeyi gerektirmektedir. Bununla birlikte zararin gergeklestiginin
nasil anlasilacagina dair bilgilendirmenin de yapilmasi gerekmektedir. ilag iireticisinin zarar
gerceklestiginde kullanicinin nasil bir miidahalede bulunmasi gerektigine dair bir
sorumluluk yiiklenemeyecektir. Ancak ilag tretimi kapsaminda gerceklestirilen
arastirmalarda ilacin viicuda verdigi zararlar esnasinda nasil bir etki olusturdugu
gozlemlenmesi gerekmektedir. Bu bilimsel goézlemlerin kullanicinin anlayabilecegi bir

sekilde yazilarak ilacin piyasaya siiriilmesi gerekmektedir.

[lacin kullaniciya verebilecegi zararlar yaninda iireticinin ilacin nasil saklanmasi
gerektigine dair kosullarin da belirtilmesi gerekir. Ilacin son kullanma tarihinin, iiretim
tarihinin, ilacin hangi kosullarda saklanmasi gerektigine dair bildirimlerin yanlig veya eksik

yapilmasi halinde tireticinin sorumlulugu giindeme gelecektir (Petek, 2016: 294).

3.3.2.1.1.3. Gelisim Hatast

Gelisim hatasi, ilacin iiretilmesi esnasinda var olan bilimsel ve teknik gelismeler
1s181nda fark edilemeyen ancak ilacin iiretilmesinden beri var olan hatalar1 kapsamaktadir
(Havutcu, 2005: 30). ilag iireticisi iiretim esnasindaki bilimsel gelismeler kapsaminda ilaci
tiretmekle birlikte, ilag piyasaya siiriildiikten sonra olusan bilimsel gelismeleri de takip
etmeli ve ilacin giivenli olmadigmin tespiti sonrasinda gerekli Onlemleri almalidir
(Giinergdk, 2008: 363). Tiirk hukuku kapsaminda iiretici UGTDK kapsaminda gelisim
hatalarindan sorumlu tutulacaktir. Ancak {reticinin gelisim hatasindan sorumlu
tutulabilmesi i¢in zararin da ger¢eklesmesi gerekir (Hakeri, 2015: 197). Gelisim hatasindan
sorumluluk, ilag¢ treticisinin gozetim ylikiimliiliiglinden dogmaktadir. Tiiketici mevzuati
cercevesinde bakildiginda ilag iireticisi gelisim hatalarindan sorumlu tutulmayacaktir. Ayipl
Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Ydnetmeligin 7/e diizenlemesi,
lirlinlin piyasaya stirildiigii zaman var olan bilimsel ve teknik bilgilerin ayib1 6ngérmeye
yeterli olmamas1 halinde ve lreticinin bu durumu ispat etmesi halinde malin ayibindan

sorumlu olmayacagini ifade etmektedir.

3.3.2.1.2. Zarar
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Hatali bir ila¢ nedeniyle ortaya ¢ikan zararlar sebebiyle ilag {ireticisinin
sorumlulugunun s6z konusu olabilmesi i¢in zararin, hastanin kendi istegiyle almis oldugu
ilagtan kaynaklanmasi gerekmektedir (Petek, 2009: 211). Ayrica bu zararin ilacin olagan
kullanimindan kaynakli olmasi gerekmektedir. Ureticinin prospektiis, reklam, bilgilendirme
vb. diger araclarla hastaya kars1 bilgilendirme gergeklestirmesi sonrasinda tiiketicinin ilan
edilen kullanimina uygun hareket etmesine ragmen zararin dogmasi halinde {ireticinin
sorumluluguna gidilebilecektir. Tip bilimi agisindan bakildiginda ilaglarin bir tedavide
kullanilmasi, ilacin faydasinin zararina gore yiiksek olmasindan dolay1 olacaktir. Bundan
dolay1 viicuda olusacak her tiirlii zararda ilag iireticisinin sorumluluguna gitmek miimkiin
olmayacaktir. Ilacin ruhsatinda yazan yan etkilerin olusturdugu zararlar ve tip biliminin
ulastig1 nokta agisindan bir hastalig1 ancak viicuda belli bir zarar vererek iyilestigi bilindigi
hallerde olusan zarardan kaynakli ilag iireticisinin bir sorumlulugu dogmayacaktir (Akgaal,

2012: 282).

3.3.2.1.3. Hatali Ilacin Piyasaya Siiriilmiis Olmast

Bir ilacin piyasaya siiriilmesinin anlami, ilacin iireticinin kontroliinden ¢ikarilarak,
goniillii olarak dagitim agma dahil edilmesi anlamina gelir (Oztan, 1982: 21-22; Baspinar,
2009: 103; Kirca, 2007: 166). Hatali ilacin varlifi dogrudan insan sagligi i¢in tehlikeli
degildir; ilacin dretilmis olmasi1 degil, piyasaya siiriilerek ilaca temin edilme yetisi
kazandirmaktir (Tiftik, 2005: 41). Bir kisinin ilacin piyasaya siiriilmesinden 6nce ilaca
ulasarak kullanmasi halinde ve hatali ilagtan zarar gérmesi halinde ilag {ireticisinin bir
sorumlulugu dogmayacaktir. Ciinkii iiretici, heniiz ilacin piyasaya siiriilmemis oldugu bu

asamada olusabilecek riskleri 6nleme yiikiimliiliigii altinda degildir (Baspinar, 2009: 103).

3.3.2.1.4. Illiyet Bag

[lagtan dogan zararlardan ilag iireticisinin sorumlu olabilmesi igin olusan zarar ile
ilag Treticisi arasinda illiyet bagmin varhigi gerekmektedir. Neden-sonug¢ iliskisi
cercevesinde ilag iireticisine ulasilamayan bir zararda ilag lreticisinin sorumluluguna
gidilemeyecektir. Ilacin etkisinin karmasikligi, bir hastalik igin birden fazla ilag
kullanilabilmesi gibi sebeplerden 6tiirii ilacin kullanimu ile zarar arasindaki illiyet bagi tam
olarak belirlenmeyebilir. 85/374 sayili AB Direktifinin 4. maddesi, zarar gorenin zarar ile

hata arasindaki bag1 ispat etmesi gerektigini ifade etmektedir. Ancak Alman mevzuatinda
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zarar ile ilag¢ arasindaki nedensellik baginin ispati hususu hasta lehine yorumlanmstir.
Alman Ila¢g Kanunu 84/f.2, olusan zararin kullanilan ilagtan olusabilecegine dair ihtimal
varsa zararin kullanilan ilagtan dogdugunu karine olarak kabul etmistir. Direktif ile Alman
[lag Kanunu degerlendirildiginde, kanun hastay: direktife gore daha fazla koruma egiliminde

olmustur (Dincioglu: 430).

Ilagtan dogabilecek zararlardan biri de ilag-ila¢ etkilesimlerinden kaynaklidir.
Boylesi durumlarda iki farkli ilag ve iki farkli iiretici oldugundan ortak illiyet bag:
kurulmaktadir. Ilag-ila¢ etkilesiminde dogan zararlarda ilaglardan birinin zarar verme
kabiliyeti bulunmayacagindan her iki ila¢ iireticisinin sorumlulugu giindeme gelecektir
(Petek, 2009: 157). Yarisan illiyet s6z konusu oldugu hallerde her iki tiretici birden sorumlu
tutulabilecektir. Yarigan illiyet, zararin dogdugu olayda birden fazla sebebin bulundugu ve
her bir sebebin tek basina zarar verme kabiliyetinin bulundugu hallerdir. Diger bir
degerlendirilmesi gereken illiyet tiirii se¢imlik illiyettir. Se¢imlik illiyette bir zarar vardir
ancak bu zararin hangi ilag tarafindan verildigi tespit edilememektedir. Zarar veren ilacin

tespit edilemedigi durumlarda ilag tireticisine gidilemeyecektir (Petek, 2009: 157).

3.3.3. llag¢ Ureticisinin UGTDK Kapsaminda Sorumlulugu

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK), piyasada bulunan
tirtinlerin glivenli olmasim1 ve kanuni yeterliliklere sahip olmasini saglamak adina
diizenlenmis bir kanundur. Avrupa Birligi’ne uyum kapsaminda AB tarafindan ¢ikarilan
Avrupa Uriin Sorumlulugu 85/374 AET Sayili Direktifini tanima mahiyetinde bu kanun
ortaya koyulmustur. Kanun kapsaminda iireticiye bazi mesuliyetler yiiklenmis ve
kullanicilarin zarar gérmesi halinde iireticinin sorumlulugunu diizenlemistir. UGTDK da
bulunan {irlin tanimia ilag maddesinin de girdigi kanunun 3/1-s diizenlemesindeki {iriin
tanimindan anlagilmaktadir. Tanima gore lirlin “her tirlii madde, miistahzar veya egyayr”
ifade etmektedir. Kanunun 5. maddesine gore piyasaya siiriilen her {irliniin giivenli olmasi
gerekmektedir. Glivenli tirlinliniin tanimi ise madde 3/1-s’te yapilmistir. Bir {irliniin giivenli

sayilmasi i¢in su sartlar1 saglamasi gerekmektedir:

- Uriine iligkin talimatlara uyularak normal sartlarda kullanildiginda kullaniminda risk
bulunmayan

- Varsa iiriiniin kullanimina iligkin minimum risk tagiyan
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- Insan saghg ve giivenligi adima yeterli seviyede korumaci olan iiriinler giivenli iiriin

sayilmaktadir.

Kanunun 6. maddesi, iriiniin bir kisiye zarar vermesi halinde imalat¢inin yahut
ithalat¢isinin tazmin etme mecburiyeti oldugunu diizenlemektedir. Kanun sorumlulugun
dogmasi i¢in kusur sorumlulugu aramamistir ancak nedensellik baginin ispat edilmesi
gerektigini diizenlemistir. Ureticinin bu kusursuz sorumluluk halinden kurtulusu, madde
21’de diizenlenen ispat kiilfeti gerceklestirdigi takdirde olacaktir. 21. maddenin

2.fikrasindaki diizenlemeye gore imalatci;

- Uriinii piyasaya siirenin kendisi olmadigin

- Uriin giivensizliginin dagitici, kullanici yahut {iciincii bir baska kisiden
kaynaklandigini

- Gilvensizligin, teknik diizenleme ve kurallara uyumdan kaynakli olustugunu ispat

etmesi halinde tireticinin sorumlulugu olugmayacaktir.

3.3.4. Uriin Sorumlulugun Diizenlendigi Diizenlemelerin Karsilastirilmasi

TKHK ve UGTDK incelendiginde, her ikisinde de iireticinin sorumluluguna dair
maddelerin bulundugu goziikmektedir. Bundan dolayi tireticinin asli sorumlulugunun hangi
kanundan kaynaklandigina dair netlik bulunmamaktadir. Doktrindeki bir goriise gore
iireticinin asli sorumlulugu UGTDK kapsaminda diizenlenmistir. Ureticinin  TKHK
kapsamindaki sorumlulugu ayiplh iirlinler kapsaminda olabilecekken, gilivenli olmayan
iirinlere dair iiretici sorumlulugu UGTDK kapsaminda kalacaktir (Aydogdu, 2015: 89, 101,
130).

Bir bagka goriis ise TKHK’daki iiretici sorumluluguna ayiba karsi tekeffiil
hiikiimlerince elestiri getirmistir (Petek, 2009: 102). Yukarida izah edildigi iizere TKHK
kapsaminda iiretici sorumlulugunun sartlarindan biri, {iriiniin ay1pli olmasidir. Uriiniin ay1pl
olmast halinde ise saticinin ayiba karsi tekeffiil sartlarnin gergeklesmesi ve alicinin

sorumluluklarini gerceklestirmesi gerekmektedir.

TKHK, UGTDK, TKHK’ya dayanilarak diizenlenen Ayipl1 Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik ve yonetmeligin AB hukukuna uyum

kapsaminda ¢ikmasina sebep olan AB 85/374 AET sayili direktif incelendiginde,
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TKHK’daki ayipli mal taniminin iireticinin hatalarini kapsamadigini ifade yerinde olacaktir.

Her {i¢ diizenlemedeki ayipli mal ve giivenli iiriin tanimlar1 su sekildedir;

-  TKHK - Ayiph Mal bashkh madde 8/fikra 1: “tiketiciye teslimi aninda, taraflarca
kararlastirilmis olan 6rnek ya da modele uygun olmamasi ya da objektif olarak sahip
olmasi gereken ozellikleri tasimamasi nedeniyle sozlesmeye aykiri olan mal”

- UGTDK - Giivenli Uriin bashkl madde 3/fikra 1-e: “Kullanim siiresi, hizmete
sunulmasi, kurulumu, kullanimi, bakimi ve gozetimine iliskin talimatlara uygun ve
normal kullamim kosullarinda kullanildiginda risk tasimayan veya sadece tirtiniin
kullanimina ozgii asgari risk tasiyan ve insan saghgi ve giivenligi icin gerekli
diizeyde koruma saglayan iirtinii”

- Ayiph Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik —
Ayip bashkh madde 5/fikra 1: “Malin piyasaya sunum tarzi, makul kullanim sekli
ve piyasaya stiriildiigii an ve benzeri diger hususlar goz éniine alinarak, bir kimsenin
o maldan hakli olarak bekleyebilecegi giivenligi saglamayan mal ayipl sayilwr.”

- AB 85/374 AET Direktifi: Asagidakiler dahil olmak iizere biitiin durumlar dikkate
alindiginda, kisinin beklemeye hakki oldugu giivenligi saglamayan bir iiriin hatalidir:

(a) tiriintin sunumu,
(b) iiriinden makul olarak beklenen kullanim,

(c) tiriiniin piyasaya stirtildiigii tarih.

Ekonomik sistem geregi iireticinin dogrudan tiiketici ile muhatap oldugu ticari
iligkiler azinliktadir. Bundan dolay1 lireticinin sorumlulugunun satict sorumlulugu gibi
degerlendirilmesi hatali olacaktir. Ayipli mal ve giivenli iirline dair tanimlamalarin
bulundugu diizenlemeler incelendiginde, TKHK kapsaminda tanimlanan ayipli malin
ireticinin gergeklestirdigi hatalar1 kapsamadigi goriilmektedir. Zira diizenleme dogrudan bir
sozlesme iliskisine atifta bulunmus ancak iiretici ile tiiketici arasinda bir sézlesme iliskisi
bulunmamaktadir. Bununla birlikte tiiketicinin se¢imlik haklarindan ireticinin de

miiteselsilen sorumlu tutulmasi ise tanimla ¢elismektedir.

UGTDK ’da diizenlenen iiriin sorumlulugu incelendiginde ise imalat¢mnin hatalarint
kapsar nitelikteki hata taniminin bu kanun kapsaminda gerceklestirildigi goriilmektedir.
Kanun kapsaminda tazminat sorumlular1 belirlenmekte ve tazminin TBK c¢ercevesinde

gerceklestirilecegi atfinda bulunmaktadir. Bu haliyle kanun, imalat¢inin sorumlulugunu 6zel
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hukuk c¢ercevesinde diizenlemekten ziyade idari para cezalariyla cezalandirildigini bir

diizenleme olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Hataya dair bu diizenlemeler incelendiginde genel olarak iiriiniin giivenligi lizerinde
durulmus ve bu giivenligin saglanamamasi halinde {ireticinin tazmin sorumlulugunun
glindeme gelecegi ifade edilmistir. Tiirk hukuku kapsaminda iirliniin giivenli olmas1 hali ise
irliniin sunumundan, kullanim seklinden ve piyasaya siiriildiigii andan tespit edilecektir
(Nurcihan, 2014). TKHK satis s6zlesmesinin konusundaki gereken nitelikleri tasimama
olarak kullanilirken hata kavrami iirliniin objektif olarak zarar verme durumunu
incelemektedir. Bu nedenle ayip sozlesmede kararlastirilan subjektif sartlar iizerinden
degerlendirilmesi gereken bir eksiklikken hata kavrami sozlesmede kararlastirilmayan

hususlari da tiriin giivenligi kapsaminda degerlendiren bir kavramdir (Sidim, 2023: 56).

Uriiniin sunumundan kastedilen husus, tiiketiciye kars1 gerceklestirilen tiim sunu
faaliyetleridir. Uriiniin sadece nasil gériindiigiinden ziyade iiriiniin niteligine yonelik her
tiirlii faaliyet bu kapsama girmektedir. Uriiniin tiiketiciye kars1 bilgilendirilmesi esnasinda
dogan bilgilendirme ayiplar1 da diizenlemeler kapsaminda ifade edilen iiriin sunumunda
gerceklesen ayip olarak degerlendirilmelidir (Kirca, 2007: 135). Bir ilacin prospektiisiinde
yapilan bir yanlistan kaynakli kullanicinin zarar gérmesi halinde {ireticinin sunum hatasi

yaptig1 sOylenebilecektir.

Diizenlemelerde iiriiniin giivenli olusunda 6ne ¢ikan bir diger husus ise zararin
iriiniin makul kullaniminda olusup olusmadigina dairdir. Makul kullanimdan anlasilmasi
gereken, bir {irliniin sadece olagan kullanimi degil, kullanim esnasinda olabilecek yanlis
kullanimlarin da goz oniinde bulundurularak {iriiniin kullaniminin degerlendirilmesidir.
Ornegin, bir kalemin yazmak igin kullanimi olagandir. Ancak iireticinin kullanicilar
tarafindan kalemin agza gotiiriilmesini de dikkate alarak kalemin iginde zehirli kimyasal
iceren bir miirekkep kullanmamasi gerekir (Kirca, 2007: 141). Bu husus ila¢ kullanimina
uyarlandiginda, kisinin su igerek igmesi gereken bir hapi suyla igmemesinden kaynakli
olarak hapin yemek borusuna yapigmasi ve yemek borusunu tahris etmesi halinde ilag

tireticisi kiginin ugradig1 zarar1 tazmin etmek zorunda kalabilecektir.

[lacn makul kullammi kapsaminda incelenmesi gereken bir diger husus

endikasyon'* dis1 ilag kullanimidir. Baz1 durumlarda hastaligin seyri neticesinde doktor, ilact

14 Endikasyon, tip ve ila¢ terminolojisinde bir tedavi veya ilacin hangi durumlarda kullanilabilecegini veya
uygun oldugunu belirten bir terimdir.
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kullanilmamasi gereken hastalikta veya dozda kullanabilmektedir. Ornegin idrar soktiiriicii
olarak kullanilmas1 gereken bir ilacin, asir1 tiiylenme tedavisinde kullanilmasi endikasyon
dist kullanimdir. ilacin endikasyon disi kullanimi, diizenlemeler gergevesinde makul
kullanim kapsaminda kalmayacagindan bu tiir durumlarda ilag iireticisinin sorumluluguna

gidilmesi miimkiin olmayacaktir.

Uriiniin giivenli kabul edilmesindeki bir diger etken de piyasaya siiriildiigii andir.
Uriiniin giivenli olup olmayisi, piyasaya siiriildiigii an dikkate aliarak belirlenecektir. Bu
husus TKHK m.11/2°de “Uretici veya ithalatci, malin kendisi tarafindan piyasaya
stirtilmesinden sonra ayibin dogdugunu ispat ettigi takdirde sorumlu tutulmaz’ ibaresiyle
kanun koyucu tarafindan ifade edilmistir. Uriiniin piyasaya siiriilmesi, {iriinii iireticinin
tiiketiciye sunacak kisilere teslim etmesi yahut ara dagiticilara teslim etmesiyle birlikte

gerceklesir (Dalci, 2014: 57).

“Beklenebilecek giivenlik” kriteri, AB hukukunda ele alman ve Tiirtk hukuk
diizenlemelerine de AB 85/374 AET sayili1 AB direktifine uyum g¢ercevesinde Ayipli Malin
Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelikle birlikte gelmistir.
Beklenebilecek giivenlik kriterinin ¢ergevesi heniiz belirlenmis degildir. AB direktifinin
baslangi¢ hiikiimleri kisminin 6.paragrafinda beklenebilecek giivenlik kriteri “tiriiniin hatal
olduguna iliskin yapilacak tespitin, tiriiniin kullanima uygun olmasina gorve degil, genel
olarak halkin beklemeye hakki oldugu giivenlik sartlarimin eksikligi esas alinarak’ tespit

edilmesi gerektigi vurgulanmistir.

Beklenebilecek giivenlik kriteri muhtelif tilkelerdeki yargi kararlarina konu olmustur.
Isvigre Federal Mahkemesi ne konu olan bir kararda hasta Yasmin adli dogum kontrol ilacini
hekim esliginde diizenli olarak kullanmistir. Kullanima basladiktan 3 ay sonra rahatsizliklar
niiksetmis ve hastanede yapilan tetkikler sonrasinda akcigerlerinde emboli olustugu,
solunum yetmezliginin var oldugu ve bu sebeple ileri asamali beyin hasar1 olustugu tespit
edilmistir. Hasta, prospektiisteki eksik bilgi verilmesi sebebiyle Bayern firmasina dava
acgmis; ilk derece ve istinaf mahkemesinde talepleri reddedilmistir. Bunun iizerine davaci
Isvigre Federal Mahkemesine basvurmus, davacinin talepleri Federal Mahkeme diizeyinde
de reddetmistir. Mahkeme esas1 incelerken oncelikle ilagta bir ayibin var olup olmadigini
arastirmistir; zira ilacin hastaya zarar verdigine dair davali taraftan da farkli bir savunma
gelmemistir. Mahkeme, ilagta tasarimsal yahut fabrikasyon bir ayip olmadigini tespit

etmistir. Beklenebilir giivenlik acisindan ise ilag firmasinin yerel otoritelerin yiikledigi idari
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sorumluluklar gergeklestirdigini ve ilaci ruhsatl bir sekilde piyasaya siirdiigii i¢in giivenlik

beklentisini sagladigina kanaat getirmistir (Biiyiiksagis, 2016: 166-167).

Beklenebilir gilivenlik kistast AB Adalet Divani’'nda da bazi1 yargilamalarda
tartisilmigtir. Almanya’da bir ithalatgi, implante edilebilen kardiyovertert defibrilator
satmaktadir. Ithalatc1 sirket, tibbi cihazi piyasaya siirdiikten sonraki bir tarihte tedaviyi
gerceklestiren doktorlara bir bilgilendirme notu géndermis ve notta kalp bilinde mevcut olan
bir bilesenin zamanla bozulma ihtimalinin oldugu ve bu bozulmanin cihazi hermetik olarak
kapanmamasina yol actigin1 ve telemetri kaybina/6nceden bildirimde bulunmaksizin kalp
pilinin durmasina yol actigini ifade etmistir. Sirket, kalp pillerinin kendileri tarafindan
yeniden gonderilecegini ve hastalarin kalp pillerinin yenilenmesi gerektigini tavsiye etmistir.
Davalilar kalp pillerini degistirmis ve kendilerinde bulunan kalp pillerinde ayip olup
olmadigimi incelemeden kalp pillerini imha etmislerdir. Davalilarin sigorta sirketi, kalp
pillerinin degisim operasyonu iicretlerinin 6denmesi i¢in {iretici firmaya dava agmistir. Konu
Alman Federal Yiiksek Mahkemesi’nin 6niine geldiginde mahkeme, {iriiniin ayipli olup
olmadigini incelemistir. Oncelikle mahkeme, kalp pilinin defibrilatorlerinde olusan bir
bozuklugun viicut biitiinliigiine zarar vermeyecegini, sadece liriiniin islevsiz kalacagini tespit
etmistir. Ikinci olarak davalilardan ¢ikarilan kalp pillerinin kusurlu olup olmadig: tespit
edilemediginden Alman Federal Mahkemesi AB Adalet Divanindan asagidaki iki sorunun

cevabini talep etmistir:

1. Bir iriinliin ¢ogunlugunda 6nemli derece ayip riski varsa ve o iirliniin serisinde
onemli sayida ayip gergeklesmigse; uyusmazlik konusundaki {iriinde de ayip tespit
edilmemesine ragmen ayipli olarak m1 yorumlanmalidir?

2. Eger ilk soru olumlu ise tedavi masraflar1 AB 85/374 AET Direktifi dogrultusunda

iiretici tarafindan karsilanmalir midir?

Direktifin birinci maddesi, iireticinin her tiirli zarardan sorumlu oldugunu ifade
etmektedir. 9. madde ise zararin kapsamini belirtmektedir. Direktif nezdinde zararin
kapsadig1 durumlardan biri “6liim ya da yaralanmalarin neden oldugu zarar”lardir. Alman
Federal Mahkemesi de ikinci soruyla AB Adalet Divanina degisim ameliyatinin bu
kapsamda olup olmadigini1 sormaktadir. Adalet divani ilk soruya yonelik olarak beklenebilir
giivenlik kriterine vurgu yapmistir. Uretici, iiriinii kullanan kitlenin 6zel taleplerini de
degerlendirerek makul giivenlik beklentisini saglamalidir. Bununla birlikte mahkeme, kalp

pilini kullanan hastalarin durumlar1 géz oniline alindiginda giivenlik beklentisinin diger
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tiriinlere gore ¢ok yiiksek oldugunu kabul etmektedir. Mahkeme agiklanan sebeplerden
dolay1 bir iirlinde ortaya ¢ikan hatadan dolay1 biitiin serinin hatali sayilabilecegini ve bu
yorumun AB Direktifine aykirilik teskil etmedigini, AB direktifinin baslangi¢ hiikiimlerinin
2 ve 7.paragrafinda belirtilen {iretici ve tiiketici arasindaki sorumluluk dengesini
bozmadigini ifade etmistir. 2.soru kapsaminda ise mahkeme, direktifin 6. maddesinde
diizenlenen beklenebilir glivenlik kapsaminda uygun hale getirmek i¢in gereken degisim
masraflarinin zarar kaleminde oldugunu ifade etmistir. Somut olay kapsaminda eger kalp
pillerinin beklenebilir giivenlik seviyesine getirilmesi i¢in ameliyatin gerekliligi varsa
ameliyat masraflarin1 davalilarin karsilamasi gerekmektedir. Adalet divani, ameliyatin
gerekip gerekmedigine Alman Federal Mahkemesinin karar vermesi gerektigini ifade

etmistir (Abaka, 2015: 225).

Karar birtakim elestirilere tabi tutulmustur. Her ne kadar tiiketicinin giivenlik
beklentisini karsilamak {izere, seri liretimde bulunan bazi {irtinlerin hatali olmasindan dolay1
biitiin serinin ayipli kabul edilmesi seklinde bir karar verildiyse de kararda, seri tiretimde
bazi iiriinlerde gerceklesen hatalardan dolayi biitiin serinin hatali sayilmasindan 6tiirii yanlis
bir gerekgenin oldugunu ifade eden yazarlar bulunmaktadir (Biiytiksagis, 2016: 175-176).
Uretim kacag1 sebebiyle biitiin serinin ay1pl olarak kabul edilmesi iireticinin sorumlulugunu

haksiz yere yiikselteceginden riskli liretimler agisindan iireticilerin tedirginligi olusacaktir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 16/c diizenlemesine gdre bir
tibbi {iriiniin ruhsat basvurusu kabul edilmeden Once giivenilir oldugunu kanitlamasi
gerekmektedir. Ancak “piyasaya siiriildiigii anda giivenli oldugunun kabulii” haline kanun
koyucu birkag istisna getirmistir. Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onay1) basligi
altindaki diizenleme, bazi hallerde ilacin etkililik ve gilivenliligine dair g¢aligmalarin
tamamlanmamis olmasina ragmen piyasaya siiriilmesine izin vermektedir. Bu istisnalar
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeliginin 33/f.2 diizenlemesinde su sekilde

sayilmistir:

1. Beseri tibbi liriiniin yarar/risk dengesinin pozitif olmasi

2. Bagvurucunun klinik verileri saglayabilecek olmasi

3. Giderilmeye muhtag bir tibbi ihtiyacin giderilmesi

4. Giivenligiyle alakali ek veri alinmas1 gerekliligi olmasina ragmen beseri tibbi {irliniin

piyasada var olmamasinin var olmasindan daha fazla riske sahip olmasi
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Her ne kadar madde 35°te kosullu ruhsatlandirma sonrasinda ruhsat sahibinin devam
eden calismalar1 ve birtakim yeni calismalar gergeklesmesini sart kossa da ilag piyasaya
giivenliligi netlestirilmeden siiriilmiis olacaktir. Ayni yonetmeligin 36. maddesinde de
“Istisnai Ruhsatlandirma Basvurusu” bashgl altinda nadir goriilen endikasyonlarda
basvurucudan kapsamli kanit talep edilemeyecegi, giincel bilimsel gelismeler kapsaminda
az bilgi bulunmasi ve endikasyon kapsamindaki bilgilerin toplanmasinin tibbi etik ilkelere
ters diismesi hallerinde ruhsatin verilebilecegi diizenlenmistir. Diizenlemeler birlikte
degerlendirildiginde, ruhsat verilen ilacin bilimsel veriler 1s181nda giivenli oldugu genel kani
olarak kabul edilebilecek olunsa da bazi ilaglar iiretildigi endikasyon sebebiyle piyasaya
giivenilirligini ispat etmeden siirlilmiis olacaktir. Boyle bir durumda eger iiretici, ayni
zamanda ruhsat sahibi ise ilag¢ piyasaya sunulduktan sonra ilacin giivenilir kalmasina yonelik
sorumlulugu devam edecektir. Ilaglarin Giivenligi Hakkinda Y®netmeligin “Ruhsat
sahibinin sorumluluklar1” baslikli besinci maddesi ruhsat sahibinin ilaglarin giivenligini
garanti ettigini, ruhsat alinan diger tilke otoriteleri tarafindan getirilen kisitlamalari, bilimsel
verilerle birlikte ilaci siirekli olarak izleyerek olasi risklerden ve yarar/risk dengesi
degisikliklerinden kurumu haber etmesi gerektigini diizenlemektedir. Ruhsat sahibinin, ilag
piyasaya siiriildikten sonra bilimsel gelismeler, diger iilkelerde gerceklestirilen
engellemeler, yaptirimlar sonrasinda piyasada bulunan {iriine karst bir onlem almadigi

takdirde sorumlulugu giindeme gelecektir.

Yukarida incelenen sunum, kullanim sekli ve piyasaya sunulan iiriinlerdeki giivenlik
beklentisini belirleyen kriterlerdir. Ancak bunlarla sinirli degildir. Yonetmelik bu hususlarla
birlikte “ve benzeri” ifadesini kullandigindan bagkaca bilimsel gelisme ve teknik

diizenlemeler de hakli giivenlik beklentisini olusturmaya katki saglayacaktir.

Ayipl iirlinlere dair AB hukukunun, ABD hukukunun, Tiirk hukuku ve sair iilke
mevzuatlar1 incelendiginde iirlin sorumlulugunda ayip kavrami iiriiniin kullanima hazir,
kalitesinde yahut niteliginde bir eksiklik bulunup bulunmamasindan 6te giivenlik zaafi
olarak yorumlanmistir. Bu gilivenlik zaafi da mahkemelerce somut olaylar kapsaminda
tartisilmig ve karara baglanmustir. Tibbi {riinler acisindan degerlendirildiginde iiriiniin
giivenlik zaafinin varlig1 halinde tireticinin sorumlulugunun dogmasi ireticiye ytiksek kiilfet
olusturabilecektir. Tibbi lirlinler genel olarak giivenligi yilizde yiiz saglanamayan, belli bash
faydalarindan dolay zararlartyla birlikte kullanilan {irtinlerdir. Bundan dolay1 tibbi iiriinler
acisindan beklenebilir glivenlik kapsaminda tiiketicilerin iiriindeki tehlikeyi bilip bilmedigi,

olas1 riskleri bilerek kullanip kullanmadigi da dikkate alinmalidir (Biiyiiksagis, 2016: 181).
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Tiiketicinin ne derece aydinlatildiginin tespiti, somut olayda beklenebilir giivenlik seviyesini
de agiklamaya yardimci olacaktir. Tibbi iirlinlerin yol agtig1 zararlara karsi yargilama sz
konusu oldugunda mahkemenin bakacagi ilk husus, beklenebilir giivenligin var olup
olmadig1 olacaktir. Beklenebilir giivenligin belirlenmesinde su kistaslarin bakilmasi

gerektigini savunan yazarlar vardir (Blytiksagis, 2016: 182):

1. Yasal diizenlemelere uygun bir sekilde ruhsat alinip alinmadigi

2. llacin verdigi fayda ile barindirdig: risk arasindaki denge

3. Zarara ugramisg kisinin olusabilecek zararlar hususunda bilgilendirilip

bilgilendirilmedigi

dikkate almarak beklenebilir giivenlik algisi belirlenmelidir. ilag iireticisinin yasal
diizenlemelere uyum saglamasimmin olusan zararlardan sorumlu olmayacagi hususu
tartisilmalidir. ABD hukuk doktrininde iireticinin ruhsat almakla birlikte sorumluluktan
kurtulmas: gerektigini savunan goriisler mevcuttur (Biiyiiksagis, 2016: 184). Isvicre ve AB
hukuku uygulamasinda da ilaglarin ruhsat almasmin iireticiyi tamamen sorumluluktan
kurtulacagmma dair bir goriis bulunmasa da iriiniin giivenlik beklentisinin bu sekilde
karsilandigina dair ¢iirtitiilebilir karine olarak kabul edilmistir. Tiirk hukuku kapsaminda
bakildiginda ilacin ruhsat almast igin gereken islemler, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde diizenlenmektedir. Ruhsat gereklilikleri, yiiriitme kapsaminda olan Saglik
Bakanhigina bagli TITCK tarafindan gerceklestirilmektedir. Yonetmelik tarafindan
diizenlenen kurallara uygun bir sekilde ruhsat alan bir ilacin verdigi zararlarda tireticinin
sorumlu olmamasini ifade etmek, ilacin verdigi zarardan idareyi sorumlu tutmak anlamina
gelecektir. Ancak boyle bir durumun kabul edilmesi fireticinin sorumlulugunu yiiksek
oranda kaldirmak anlamina gelecektir. Bununla birlikte idare, iireticinin sorumluluguna
hukuki acidan bakmamaktadir. Idarenin ila¢ ruhsati kapsaminda kalan diizenlemeleri
fayda/risk dengesinin nasil hesaplanacagi ve iirlin glivenliginin gerceklestirilmesine yonelik
diizenlemelerdir. Fayda/risk dengesi ve {irlin giivenligi, iretici sorumlulugunun
belirlenmesinde dnemli kistaslar olsa da hukuki yargilamada sorumlulugu olusturan yegane
hususlar degildir. Bundan dolayr ruhsat alan bir ila¢ fireticisinin sorumlulugunun

olusmayacagina dair bir igtihat ortaya koyulmasi pek miimkiin goziikkmemektedir.

[lag {ireticisi tarafindan ruhsat almanin yeterli olmamasinin sebeplerinden biri de
ruhsat oOncesi gerceklestirilen klinik caligmalarindan ortaya ¢ikan sonugla piyasaya

stiriildiikten sonra kullananlara kars1 etkisinin farkli olmasidir. Bu durum etkinlik (effiacy)
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ve etkililik (effectiveness) kavramlariyla agiklanmaktadir. Klinik siireglerde ilaglarin
etkinligi ol¢iilebilse de ilacin ne kadar etkili olup olmadigi, yan etkileri, bireyler iizerindeki
diger etkisi gibi durumlar ancak piyasaya siiriildiikten sonra ortaya ¢ikacaktir. Bu ise ilacin
yarar/risk dengesinin ruhsat alindiktan sonra degistigi anlamina gelecektir. TITCK
tarafindan yayimlanan Risk Y 6netim Sistemi modiiliinde izah edilen Risk Y 6netim Planinda
(RYP) da bu durum ifade edilmektedir (TITCK, 2022: 4). Ruhsat alinmasindan dnce kuruma
sunulmasi gereken risk raporunda ilacin giivenlilik durumu hakkinda bilgilerin “glivenlilik
spesifikasyonu” baslig1 altinda degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu boliimiin amaci ilag
hakkinda bilinen ve bilinmeyenlerin, eksik bilgilerin, dnemli potansiyel risklerin ve 6énemli

tanimlanmais risklerin ortaya koyularak yarar/risk dengesinin daha anlasilabilir kilinmasidar.

Ruhsat sonrasi olusabilecek yarar/risk degisikliklerinin TITCK’ya bildirilmesi
gerekmektedir. Ruhsat sonrasi olusan klinik ve uygulamada degisiklik gosteren degisiklikler
Periyodik Yarar Risk Degerlendirme Raporu’yla (PYRDR)*® kuruma bildirilecektir. Bu
raporun nasil hazirlanacagina dair kurum tarafindan yayimlanan kilavuz mevcuttur.
Ruhsatlandirma kapsaminda yarar/risk degerlendirmesinin yapildig: iki ana rapor RYP ve
PYRDRY dir. Iki rapor arasinda ortak yonleri olmakla birlikte temel fark; RYP ruhsat
alinmadan 6nce hazirlanmasi gereken bir raporken PYRDR ilag piyasaya stiriildiikten sonra
etkililigin, yan etki bildirimlerinin (advers reaksiyonlarin) de gozlemlenmesiyle birlikte
hazirlanan bir rapordur. Bundan dolay1 ilacin giivenliligi ve yarar/risk degerlendirmesinin
yapilmasinda PYRDR daha genis bir giivenlilik raporu olusturur. Bu raporun literatiir, son
dakika bilgileri, advers etki geri doniislerinin genel 6zeti gibi boliimleri mevcuttur. Bu
raporda ilacin bireye zarar vermeyen etkisizligi de yarar/risk degerlendirmesinde etkili
oldugundan raporda belirtilmelidir (TITCK, 2014: 14). PYRDR de yarar/risk dengesi ele
almirken her bir endikasyon i¢in ayri sekilde riskler ve yararlar anlatilmalidir. Zira ilacin
faydasi ve zararlar1 her bir endikasyon, her bir popiilasyon i¢in degisecektir (TITCK, 2014:
17).

PYRDR’de iireticiden ilacin etkililigini ve glivenliligini kanitlamas1 beklenmektedir.
Rapor kapsaminda arastirmayr kurum degil, iiretici yapmaktadir. TITCK tarafindan
yaymmlanan kilavuza gore ilag iireticisi, ilacin giivenliligini kanitlamak i¢in asagidaki

kaynaklar1 kullanabilecektir:

15 PYRDR, AB iilkelerinde de uygulamada olan bir rapor olup Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR)
olarak adlandiriimaktadir.
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- Klinik dig1 ¢alismalar

- Ilag kullanim verileri

- Klinik arastirmalar

- Ruhsat sahiplerinin destek verdigi internet siteleri
- Bilimsel literatiir

- Yayimlanmamis makale taslaklar

- Yurtdisindaki lilke makamlarinin raporlari

Giinlimiiz ila¢ satislarinda ilag {ireticisi ile nihai tiiketici olan hasta, birbirini
gormemektedir. Tiikketim zinciri igerisindeki aktorlerin fazlaligindan dolay: tiiketici ile
tiretici arasinda sozlesmesel bir hukuki bag kurulamamaktadir. Bundan dolayi hasta ile ilag
tiretici arasinda sozlesmesel iliskiden kaynakli tazminat taleplerinin iletilmesi miimkiin
olmayacaktir. Yargitay’in bakis agisi incelendiginde ise iireticinin genel olarak kusur
sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutuldugu gériilmektedir. Ilag¢ iireticisi agisindan
bakildiginda Yargitay’in tibbi {iriinler, beseri tibbi trlinler kapsaminda ictihadi
bulunmamaktadir. Bu sebeple ilag iireticisi kapsaminda incelenen zararlar da liretici {ist
basliginda degerlendirilmeye tabi tutulmaktadir. Yargitay’in genel olarak kararlari

incelendiginde gegmiste su tiir kararlart mevcuttur:

- Ureticiden gelen iiriinde iiretim ayibina rastlamlmistir. Yargitay, BK 41 ve
devamindan diizenlenen haksiz fiil hiikiimlerine goére {iriin biitlin kamuoyuna arz
edildigi igin iiretici ihmali, icrai her tiirlii kusurdan sorumlu olmaktadir. Uriiniin
halka arzinda sorumlulugu bulundugundan bahisle {iriin giivenligine atifta
bulunulmustur'®,

- Tiketici fan kullanirken fan patlamistir. Yargitay, tirliniin fabrikada iiretilmesinden
bahisle tireticinin sorumlu oldugunu ancak iireticinin bir sorumlulugu olmadigina
isaret etmektedir. Karar, BK 41 ve devaminda diizenlenen haksiz fiil hiikiimlerine
gdre verilmistir'’.

- Uretici sorumlulugunu yine haksiz fiil hiikiimlerine dayandirildigi bir kararda
Yargitay, haksiz fiil sorumlulugunun kati bir sekilde uygulanmamas1 gerektigine

ictihat etmistir. Bununla birlikte Yargitay, iiretici sorumlugunun bir 06zen

18 Yargitay 4.HD. E: 1977/2921 K: 1977/7745, K.T: 5.7.1977
7 Yargitay 11.HD E: 1989/216 K: 1989/328 K.T: 27.01.1989
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sorumlulugu oldugunu ve dis diinyada ortaya c¢ikabilecek zararlara karsi en {ist
diizeyde dnlem almasi gerektigini ifade etmistir'®,

- Yargitay HGK, 1995 tarihli bir onceki kararla ayni dogrultuda ireticinin kusur
sorumlulugu kapsaminda sorumlu olmas1 gerektigini ancak iireticinin yiiksek 6zen
kapsaminda sorumlu tutuldugunu ifade etmistir'®.

- Yargitay HGK bir bagka kararinda zarar veren ile géren arasinda sozlesme iliskisi
bulunmasa da iiretici olmasi hasebiyle sorumlu tutulacagini ifade etmektedir. Karar
tarthi olan 2002 yilinda kurul yine haksiz fiil hiikiimlerince {ireticinin
sorumlulugunun var oldugunu ifade etmistir. Uretimin tehlikeli olusu, kusur sartin1
tamamlar nitelikte oldugu ifade edilmektedir®.

- 2010 yilindaki bir kararda Yargitay, 2003 yilinda ¢ikan Ayipli Mallar Yonetmeligi
uygulamaksizin ortaya cikan zarar1 haksiz fiil hiikiimlerince degerlendirmis ve

sonuca baglamistir?.

3.4. Ilactan Dogan Zararlarda Hukuki Sorumlulugun Sonuclar

Her tibbi miidahale gibi ilag uygulamalarindan kaynakli olarak dogacak zararlarin
tazmini agisindan birtakim tazminat kalemleri s6z konusu olacaktir. Tazminat kalemleri,
zarardan mesul olan kisinin kusuru oraninda artabilecegi gibi kusurun azligindan, zarar

gorenin kendi kusurundan kaynakli olarak azalabilecektir.

3.4.1. Maddi Tazminat

Tibbi miidahalelerde tazmin edilen maddi tazminatlar tedavi giderleri, isgiicli kaybu,
destekten yoksun kalma, cenaze masraflar1 olarak sayilabilecektir. Maddi tazminat
kapsaminda diisiiniilmesi gereken olasiliklardan biri de ilac1 kullanan hastalardan dolay1
ticiincii kisilerin zarar goérmesi halinde bu zararlarin tazmininin istenip istenmeyecegidir.
Saglik calisanlar1 agisindan bakildiginda tiglincli kisilerin doktor, hemsire, eczaciya
bagvurmalar1 pek mimkiin degildir. Zira saglik calisanlar1 arasinda herkese karsi
sorumluluklarina dair bir diizenleme mevcut degildir. Uretici agisindan bakildiginda ise
durum farklidir. Uriin sorumlulugunda iigiincii kisilerin zarar gormesi halinde bu zarar talep

edilebilecektir (Havutgu 2005). Bu sebeple hastanin ilag kullanimindan kaynakli olarak bir

18 Yargitay 4.HD E: 1994/6256 K: 1994/2596 K.T: 27.03.1995
% Yargitay HGK E: 1996/4-588 K: 1996/831 K.T: 27.11.1996

20 Yargitay HGK E: 2002/4-114 K: 2002/84 K.T: 13.02.2002

21 Yargitay 15. HD E: 2009/4636 K: 2010/6761 K.T: 08.12.2010
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baskasina zarar vermesi halinde; 6rnek vermek gerekirse bir kisinin uykuya sebep olan bir
ilact kullanirken ara¢ kullanmasi ve trafik kazasina sebep olmasi halinde fiireticinin

sorumlulugu giindeme gelebilecektir (Dincioglu, 2024: 429).

3.4.2. Manevi Tazminat

Manevi tazminat, bir kisinin yasadigi elem ve 1zdiraba karsilik verilen bir tazminattir.
Manevi tazminat, TBK 56’da diizenlenmistir ve bir kisinin viicut biitiinliigiiniin zedelenmesi
halinde manevi tazminata hiikmedilebilecegi ifade edilmektedir. ilag uygulamalarinin
bircogunda dogrudan viicut biitiinliigli ihlal edildiginden dolay1 bu tiir haksiz fiillerde

manevi tazminata hiikmedilme potansiyeli yiiksek olacaktir.

3.5. ilactan Dogan Zararlar Acisindan Ispat

[lacin iiretimi karisik ve kimyasal etkilesimi ¢ok degisken bir madde oldugundan,
ilagtan dogan zararlarin ispati bazi durumlarda karmagsiklik teskil etmektedir. Tirk
hukukunda ilagtan dogan =zararlarin ispatina yonelik dogrudan bir kanun maddesi
bulunmadigindan, tazminat taleplerinin s6z konusu oldugu bir davada genel hiikiimler

cercevesinde davanin ispati gerceklestirilecektir.

Saglik ¢alisanlariin gorevi kapsaminda yanlis yaptiklar bir olay sonrasinda kisinin
zarar gormesi halinde kusurun bu eylemden olustuguna dair fiili karine olusacaktir (Kaneti,
2011: 639-640. Ornegin endikasyon dis1 ilag verilmesi, yanlis ilacin recete edilmesi, yanlis
ilacin uygulanmasi, ilacin yanlis yoldan viicuda enjekte edilmesi gibi hallerde bir meslek
kusuru bulunacagindan olasi bir tazminat davasinda davali taraf olan saglik ¢alisani, hizmet
kusuru ile zarar arasinda bir illiyet bagi olmadigini ispat ederek fiili karineyi c¢lirlitmek
zorunda kalacaktir. Fiili karine temelini TBK 112°den almaktadir. Saglik ¢alisani, aralarinda
sO0zlesme iligkisi bulundugu hallerde kendisine kusur isnat edilemeyecegini ispat etmek

zorundadir (Senocak, 1998: §8).

3.6. Zamanasimi

Maddi/Manevi tazminat taleplerine dair zamanasimi, TBK 72’de “Tazminat istemi,

zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii ogrendigi tarihten baslayarak iki yilin ve her
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halde fiilin islendigi tarihten baslayarak on yilin gegmesiyle zamanasimina ugrar” seklinde
diizenlenmistir. Ayn1 kanunun 147. maddesi, vekalet sozlesmesinden dogan alacaklar
acisindan bes yillik zamanasimi siiresi ongoriildiiglinden, saglik ¢alisani ile hasta arasinda
vekalet sdzlesmesinin bulundugu hallerde bes yillik zamanasimi giindeme gelecek ilagtan
dogan zararlar agisindan degerlendirildiginde TBK 72’nin 6nemi, ilag tesirinin sonradan
cikabilecegi durumlar agisindan 6nemli olacaktir. Zararin ilag kullanimindan sonra dogmus
olmas1 halinde zamanasimi ilacin ilk kullanildig1 zaman degil, zararin dogdugu tarihten
itibaren baslayacaktir. Ayrica bir zarar sonrasinda ayni fiilden kaynakli ikinci bir zararin
olusmas1 halinde her iki zarar agisindan ayr1 zamanasimu siireleri hesaplanacaktir (ipekyiiz,

2006: 50).
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SONUC

[lacin insan hayatinin ve saglik sisteminin vazgegilmezi olarak yasamimizda
sarsilmaz bir yeri mevcuttur. Insan sagligina bazi zararlart mevcut bulunsa da bireyin hayat
kalitesini artirmaktadir. Bazi hastaliklar acisindan ise insan hayatinin vazgecilmesi
konumundadir. Kullanim alan1 yaygin ve riskli olan bu maddenin insan sagligina verecegi

zararlarin tazmininde nasil bir yol izlenmesi gerektigi ise hukuki agidan 6nemli bir husustur.

Ilag endiistrisi ayr1 degerlendirilerek, bir saglik calisanin hastaya bilerek zarar
vermesi olanagi diisiiniilmemelidir. Bir doktorun asli gayesi hastay1 yasatmakken hastanin
zararia bir ilag uygulamasi yapmasi genel bir uygulamaymisgasina kabul edilmemelidir.
Ancak bu husus, yanlis uygulamalarin yapilmasinin 6niine gegmemektedir. Gerek saglik
calisanlarinin, gerekse hastalarin sorumluluklarinin ¢izgilerini belirlemek, hukuki

sorumlulugu tespit edecek ve saglik calisanlarina daha konforlu bir hizmet imkani sunacaktir.

[lag iireticisinin ilagtan dogan sorumlulugu TBK, TKHK, UGTDK ve Ayipli Malin
Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda  Yonetmelik  kapsaminda
degerlendirilmektedir. YoOnetmelik, eTKHK doneminde ¢ikarildigindan TKHK’da
diizenlenmeyen birtakim hususlari diizenlendiginden mesruiyeti sorgulanmaktadir. Kanunda
diizenlenmeyen iireticinin kusursuz sorumlulugu hallerinin yonetmelikte diizenlenmesi
hukuk teknigi acisindan sakincali bulunmaktadir. Bu sebeple ila¢ iireticisinin
sorumlulugunun UGTDK ve TBK kapsaminda ¢dziime kavusturulmas: saglikli olacaktir.
TBK kapsaminda iireticinin sorumluluguna gidildiginde iireticinin haksiz fiil kapsaminda
sorumlu tutulacagi asikardir. Ancak kusursuz sorumluluk hallerinden olan organizasyon ve
tehlike sorumlulugu dahilinde olup olmayacag1 doktrinde tartigmalidir. Yargitay kararlarina
bakildiginda ilag iireticisinin sorumlulugu kapsaminda olugmus bir ictihat bulunmamaktadir.
Yargitay igtihatlari, tiretici genel gercevesinde incelendiginde de lireticinin nihai tiiketiciye
verdigi zararlar TBK kapsaminda haksiz fiil hiikiimleri ¢er¢evesinde degerlendirilmektedir.
Her ne kadar genel anlamda haksiz fiil kapsaminda zarar gérenin zarari ispat ylikiimliiligii
bulunsa da Yargitay iireticinin haksiz fiil sorumlulugunda giivenlik ayibina deginerek
lireticinin piyasaya siirdiigli tirlinlerde her tiirlii 5nlemi aldigini ve zararin lireticiden kaynakl
olusmadigin1 ispat etmesi gerektigine dair ictihatlarda bulunmustur. Genel olarak
degerlendirildiginde Yargitay, haksiz fiil hiikiimleri kapsaminda kusursuz sorumlulugu
hiikiimlerini uygulayarak ispat sorumlulugunu davali tarafa yiiklemistir. ilag iireticisinin
sorumluluguna dair bir kanunun bulunmamasi, gerek yargi kararlarinda gerekse doktrinde

konunun tartismali kalmasina sebep olmustur. Almanya, Isvicre, ABD gibi iilkelerde ilag
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tireticisinin sorumlulugu kanun diizeyinde miinhasiran diizenlenmistir. Olast bir zararda
biitiin ulusu etkileyen ilag maddesinden dogan =zararlarda {ireticinin nasil sorumlu

tutulacaginin kanun diizeyinde diizenlenmesi zarar goreni koruyacaktir.

Saglik calisanlar1 olan doktor, hemsire ve eczacilar agisindan bakildiginda hukuki
sorumluluklarinin nasil olacagindan ziyade birbirleri arasinda catisan alanlarin ve kendi
alanlarinda bulunan bazi sorunlu konularda hukuki sorumluluklarinin tespiti onem teskil
etmektedir. Hemsirelerin ilag kullanimina yonelik ciddi sorumluluklart bulunmaktadir. Her
ne kadar doktor talimati ile ilac1 uygulasa da, talimatin bilimsel teamiile ve hukuka aykir
olmasina ragmen uygulamasi halinde hemsirenin de hukuki sorumlulugu ortaya ¢ikacaktir.
Yan etkilerin izlenmesi ve gerektigi hallerde rapor edilmesi kiilfeti de dogrudan hemsirede
olup, hastanin verdigi reaksiyonu hemsirenin ge¢ raporlamasindan kaynakli olarak dogan
zararlardan hemsire sorumlu olacaktir. Hemsire ile hekim arasindaki sézel talimatlar
hususunda var olan yasal diizenlemenin kaldirilarak uygulamanin hukuki diizenlemeden
muaf kalmasi, hastada olusacak olasi zararlarda sorumlulugun kimde oldugunun tespiti
acisindan Onemlidir. Bundan dolay1 sozel talimatlarin nasil alinacagi ve nasil kayda

gecirilecegine dair hukuki diizenleme sarttir.

Hekimlerin ila¢ uygulamalarinda dikkat edilmesi alanlardan biri de endikasyon dist
(off-label) ilag kullaniminda hukuki sorumluluklaridir. Endikasyon disi1 ilag kullanimi, gerek
bilimsel caligmalarda gerekse ulusal mevzuatta kabul edilmis bir uygulamadir. Bundan
dolay1 ruhsatta tanimlanan amag, hedef kitle veyahut doz harici kullanimlar1 baz1 sartlar
altinda yapilmasi gerekendir. Bu tiir durumlarda doktorun ruhsatinda tanimlanmadigindan
kaynakli ila¢ uygulamasini ihmal etmesi halinde doktorun sorumlulugu dogacaktir. Ancak
bu endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda gerekli izin prosediiriinii de ihmal etmeyi

dogurmamalidir.

Eczacilar agisindan bakildiginda ise eczacilarin ilag uygulama yetkileri
bulunmamaktadir. Bu nedenle eczacilarin ilag uygulamasi yapmasindan kaynakli zararlarda
bir komplikasyon aranmaksizin yetki dis1 uygulama yapildigi i¢in hukuki sorumluluk
dogacaktir. Eczacilar agisindan en biiylik sorumluluk, regete edilen ilacin dogru ve saglam
verilerek gerekli aydinlatmanin yapilmasini saglamaktir. Eczaci, salt bir tacir degildir.
Eczaci ile hasta arasinda da bir giiven iligkisi mevcuttur. Bundan dolay1 eczaci, sattigi ilacin
farmasotik olarak ne ise yaradigini, nasil bir yan etkisi olabilecegini, hedef kitlesini bilmeli

ve yanlis recete edilen ilaglar1 hastaya vermemelidir. Eczacinin yanlis ilag¢ yazildigini bildigi
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durumlarda hastaya ila¢ vermesi halinde eczaci, doktorun regete ettigi ilacit verme
savunmasiyla kurtulamayacaktir. Ruhsatsiz ilaglar ve eczaci tarafindan hazirlanan ilaglar
acisindan ise hasta doktora gitmeden dogrudan eczacidan talep ederek ilaci satin aldigindan
aydinlatma yiikiimliiliigii regeteli satilan ilaca gore daha fazla olacaktir. Gilinlimiiz
diinyasinda OTC ilaglarin satim trendi gittikge artmaktadir. Bu tiir ilaglarin satiminda

eczacilarin aydinlatma yiikiimliiliigiinii daha fazla gergeklestirmesi gerekmektedir.
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