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Ozet

Endikasyon dis1 ilag kullanimi, gliniimiizde ilagla tedavide kullanimi gittikge
yayginlagan uygulamalardan biridir. Ruhsat dis1 ilag kullanimi olarak da ifade edilen
endikasyon dis1 ila¢ kullanimi kisaca, ilacin, ruhsatinda belirtilen kullanim alanlar1 ve/veya
kullanim sartlar1 (doz, siire gibi) disinda kullanilmas:i olarak tanimlanabilir. Ozellikle
cocuk ilaglarinda olduk¢a yaygin olan endikasyon disi ilag kullaniminin baslica nedenleri,
cocuklar {izerinde klinik ilag aragtirmalari yapilabilmesi i¢in aranan siki sartlar ve ilag
ireticisinin yeni ruhsat ¢aligmalari i¢in gereken masraflar iistlenmek istememesidir.
Kuskusuz bu tiir bir kullanim, birgok faydasi olmakla birlikte, ciddi riskleri de beraberinde
getirmektedir. Bu nedenle, endikasyon dis1 ilag kullanimindan dogan zararlardan hukuki
sorumlulugu ne zaman ve hangi sartlar altinda hekimin ve/veya ilag {ireticisinin
tagiyacagmin belirlenmesi biiyiik 6nem arz eder. Bu ¢aligmada; 6ncelikle endikasyon dis1
ilag kullanimi kavrami agiklandiktan sonra, ilag ireticisinin sorumlulugunun hukuki
dayanagina iliskin olarak doktrinde ileri siiriilen ¢esitli goriisler 1s18inda endikasyon dist
ilag kullanimindan ilag iireticisinin sorumlulugu ile hekimin sorumlulugu, sorumluluklarin
hukuki niteligi ve kapsami bakimindan karsilastirmali olarak ortaya konulacaktir.

Anahtar Kelimeler: Endikasyon disi ilag, ilag ruhsati, kullanma talimati, ilag
iireticisi, hekim, aydinlatma yiikiimliiligii, hukuki sorumluluk.

Abstract

Nowadays, off-label drug use is one of the increasingly wide-spread applications in
drug treatment. Off-label drug use can be shortly defined as the use of a drug for
indications or under conditions (dosage, period etc.) other than those mentioned in its
license. The main reasons for the proliferation of off-label drug use, which is widespread
in medication for children, are the strict requirements on clinical drug research in children
and expenses required for new license applications which the drug manufacturer does not
want to undertake. Doubtlessly, such use of drug brings along serious risks together with
several benefits. For this reason, determination of when and under which conditions, the
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legal liability for damages arising from off-label drug use will be borne by the physician
and/or drug manufacturer is of great importance. In this article; firstly, the concept of off-
label drug use will be explained and following this, in the light of different opinions put
forward in literature with respect to the legal basis of the drug manufacturer’s liability, the
legal nature and scope of the liability of both the drug manufacturer and physician for off-
label use will be presented comparatively.

Keywords: Off-label drug, drug license, package insert, drug manufacturer,
physician, duty to enlighten, legal liability.

1. GIRIS

Cocuk onkolojisi basta olmak tizere tibbin ¢esitli alanlarinda ilagla
tedavide oldukca yayginlasan yontemlerden biri de endikasyon disi1 ilag
kullammidir'. Ruhsatl ilacin kullanma talimatinda belirtilen kullanim
alanlar1 diginda veya belirtilenden farkli sartlarda kullanilmasi olarak
tanimlanabilecek endikasyon disi ila¢ kullanimi, yabanci literatiirde “off-
label (drug) use” olarak ifade edilir.

Idrar soktiiriicii olarak bilinen bir ilacin, asir tiiylenme tedavisinde
veya bir mide ilacinin dogum sonu kanamalar1 durdurmada kullanilmasi
endikasyon dis1 kullanimlara Ornek gosterilebilir. Goriilldigi iizere,
ilaglar endikasyon dis1 kullanimlarinin bazilar1 oldukca faydalhidir. Ote
yandan, bu tiir ruhsat digi kullanim alanlarina iliskin klinik arastirma
yapilmadigindan bazi endikasyon dis1 kullanimlar riskli ve hatta son
derece tehlikeli de olabilmektedir. Wellbutrin adli anti-depresan ilacin
{ireticisi olan firma, sz konusu ilacin Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi
(Food and Drug Agency) tarafindan onaylanmamis kullanim alanlarinda
(kilo sorunu, madde bagimliligi, cinsel islev bozuklugu) kullanilmasim
tesvik eden uygulamalari nedeniyle Amerika’da yiiriitiilen sorusturma
sonucunda yiiklii miktarda para cezas1 6demeye mahkim edilmistir®,

! MEYER, FLORIAN / GRUNERT, GORDON: “OFF-LABEL-USE: HAFTUNGS- UND
REGRESSRISIKEN FUR ARZTE, APOTHEKER UND PHARMAUNTERNEHMEN”,
PHARMR, HEFT 5, 2005, S. 205; GOBEN, JENS, DER: “OFF-LABEL-USE” VON
FERTIGARZNEIMITTELN: OFFENE FRAGEN AN DER SCHNITTSTELLE VON
STANDART, HUMANITAT UND WIRTSCHAFTLICHKEITSGEBOT, MEDIZIN
UND HAFTUNG”, FESTSCHRIFT FUR ERWIN DEUTSCH ZUM 80.
GEBURTSTAG, SPRINGER 2009, S. 179.

“Wellbutrin olayi; zarar verici off-label pazarlamasi ile hekimlerin bir ilacin regete
edilmesine karar verirken faydali bulduklar1 bilginin birbirinden nasil ayirt edilecegine
iliskin zor sorulari giindeme getirmistir”. Bkz. BI, Kathryn: “What is ‘False or
Misleading’ Off-Label Promotion?”, The University of Chicago Law Review, Vol. 82,
No. 2, Spring 2015, s. 975).

N
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llaglarin bu tiir endikasyon dis1 kullanimlar1 bakimindan hukuki
sorumlulugu hangi sartlar altinda, kimin tasidiginin belirlenmesi 6nemli
bir hukuki meseledir. Bu c¢alismada; oOncelikle endikasyon dis1 ilag
kullanim1 kavrami agiklandiktan sonra, ilag {ireticisinin sorumlulugunun
hukuki dayanagina iliskin olarak doktrinde ileri siiriilen gesitli goriisler
1s1g¢inda endikasyon disi ila¢ kullanimindan ilag {ireticisinin sorumlulugu
ile hekimin sorumlulugu, sorumlulugun hukuki niteligi ve kapsam
bakimindan karsilastirmali olarak ortaya konulacaktir.

2. ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIMI KAVRAMI
A. Tlac Kavram

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan ilag; “fizyolojik sistemleri
ya da patolojik durumlari, alan kisinin yaran icin degistirmek ya da
incelemek icin kullanilan bir farmakolojik iirlindeki her tiirli madde”
olarak tamimlanmaktadir®. Tirk Hukuku bakimindan ila¢ mevzuati
incelendiginde gerek kullanilan terminoloji gerekse icerik bakimindan
yeknesak bir ilag tanmmu bulunmadigi goriilmektedir’. 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m.l’e gore; “kodekste
mubharrer 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”. ilag¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelige (RG:13.04.2013)
gore ise ilag/tibbi beserl iirlin; “hastaligi onlemek, teshis etmek veya
tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya

® “Drug/Medicine: Any substance in a pharmaceutical product that is used to modify or
explore physiological systems or pathological states for the benefit of the recipient.
[...]”. World Health Organization: “The Importance of Pharmacovigilance- Safety
Monitoring of Medicinal Products”,
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4893e/9.html (Erigim Tarihi: 18.05.2017)

4 SEZGIN HUYSAL, Aysegiil: ilag Patenti, Istanbul 2010, s. 9. Dénmez’e gore Tiirk
Hukukunda ilag; “bir hastaligi tedavi etmek ya da hastaliktan korumak, tibbi bir teshis
koymak veya fizyolojik fonksiyonlar1 iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere
insana uygulanabilen bakanlik¢a ruhsatlandirilmig her tiirli madde veya maddeler
birlesimi” olarak tamimlanabilir. Bkz. DONMEZ, Unsal: “Tiitk ve Alman Ilag
Hukukunda Hatali Uretilen flagtan Dogan Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri”
(Hatali Uretilen ilag), inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Cilt:7, Say1:1, 2016,
s. 383. flacin tanimi konusunda ayrintili agiklamalar igin bkz. SEZGIN HUYSAL, s. 7
vd.; OZCAN BUYUKTANIR, Burcu G.: ilag Patenti Hak Sahipligi ve Patent Hakki
Sahibinin Ilacin Neden Oldugu Zararlardan Dolayr Sorumlulugu, Gazi Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii, Ozel Hukuk Anabilim Dali, Yayimlanmamis Doktora Tezi,
Ankara 2011, s. 5 vd.
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degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji
kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonu”dur (m.4/1/p).
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligine (RG: 19.01.2005)
gobre orijinal tibbi iiriin, “etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak
kabul edilebilir etkinlik, kalite ve giivenlige sahip oldugu kanitlanarak,
diinyada pazara ilk defa sunulmak iizere ruhsatlandirilmis/izin verilmis
iirtin” diir (m.4/v).

flag; kendine 6zgii 6zellikleri olan bir tibbi iiriin® olmakla birlikte
diger tibbi iiriinlerden farklihk gosterir. ilacin farmakolojik &zellikleri
onu, bedensel iyilesmenin saglanmast ya da kiginin yasaminin
kolaylastirilmas1 amaciyla kullanilan diger tibbi {irlinlerden (protez, takma
dis vb.) aylrmaktadlre. Gida destekleri’ ve kozmetik iiriinler® de ilag olarak
kabul edilmezler’. Mor ve turuncu regeteye tabi kan iiriinleri ise, tibbi bir
amaca yonelik olup ila¢ kapsaminda degerlendirilmelidir™.

o

Tibbi iiriin kavramu i¢in bkz. DEUTSCH, Erwin / SPICKHOFF, Andreas: Medizinrecht,
Arztrecht, Arneimittelrecht, Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, Springer
Verlag, Berlin 2003, s. 753 vd.; JENKE, Nina: Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und
Medizinprodukte, Springer Verlag, Berlin 2004, s. 10 vd.; DETTLING, Heinz-Uwe/
KOPPE-ZAGOURAS, Christina: “Antiinfektiva und Desinfgektiva: Arzneimittel,
Medizinprodukte, Biomedizin oder Kozmetika?- Beispiel Chlorexidin-Produkte-*,
Pharmarecht, S. 4, 2010, s. 161.

GABNER, Maximilian / REICH-MALTER, Miriam: “Die Haftung bei fehlerhaften
Medizinprodukten und Arzneimitteln-Recht und Rechtsprechung”, MedR, Heft 3, 2006,
s. 147.

Gida destekleri ilag degildir. Gida destegi insanlarin fizyolojik, biyolojik ve kimyasal
islevlerini siirdiirebilmeleri igin herhangi bir gidadan alamadiklar1 bir besini
tamamlamak icin piyasada bulunan kapsiil, tablet ya da benzeri formiilasyonlar
seklindeki iiriinler olarak tanimlanmaktadir. Bkz. BUYUKBINGOL, Erdem: “ilacin
Taninmu (flag-Gida Destegi ve Kozmetik Farki)”, Ankara Barosu Saglik Hukuku
Kurultayi-2, 7-8 Kasim 2008, s. 293.

Kozmetik iiriinler, insan viicudunun dis ylizeyine siiriilen, sprey seklinde uygulanabilen,
deriyi koruma, temizleme, nem ve sicaklik dengesini saglama, viicut formunu koruma ve
giizellestirme amaciyla kullanilan kimyasal maddelerdir. Bkz. DETTLING/KOPPE-
ZAGOURAS,; s. 161. 5324 sayil1 Kozmetik Kanunu kapsamindaki {iriinlerin ilag olarak
degerlendirilmesi miimkiin degildir. Bunun nedeni kanunun kapsamina iliskin ikinci
maddede sayilan triinlerin ila¢ unsuru tagimayan kozmetik nitelikli {iriinler olmasidir.
Ayrica bkz. HAKERI, Hakan: fla¢ Hukuku, Ankara 2015, s. 10.
DEUTSCH/SPICKHOFF, s. 549; BUYUKBINGOL, s. 283. Ayrintili bilgi igin bkz.
DETTLING / KOPPE-ZAGOURAS, s. 152 vd.

10 Kan ve Kan Uriinleri Kanununa gore kan tirlinii; “kandan elde edilen kan bilesenleri ve
plazma tirtinleri”dir (m.2/1/h).

o

~

<)

©

156 Inonu University Law Review InULR Vol:8 No:1 Year:2017



Endikasyon Dis1 (Off-Label) ilag Kullanimindan Dogan Zararlardan ilag Ureticisinin ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu

B. Endikasyon Dis1 Ila¢ Kavram
1) Genel Olarak

Tip hukukunda ve ilag hukukunda 6nemli olan, bilimsel verilere
gore hareket etmektir. Kanita dayali modern tip da bunu gerektirir. Bu
baglamda ilag iireticisi de piyasaya siirmeyi diisiindiigii ilag i¢in yaptig1
basvuruda ¢ok sayida belge ve c¢alisma sonucu sunmak zorundadir.
Sunulmas1 gereken belgeler arasinda, “iddia edilen endikasyonlarla ilgili
kontrollii klinik ¢alisma raporlar”™ da bulunur. Tibbi bir terim olan
“endikasyon”, Tiirk Dil Kurumu'nun ila¢ ve Eczacilik Terimleri
Sozliigii’'nde “bir ilacin etkili oldugu durum, ilag kullanim alani” olarak
tammlanir. Ilag {ireticisi, ilag kullanicisini bilgilendirme yiikiimliiliigii
altinda olup, bu yikiimliliiginii ilacin ambalajinda ve kullanma
talimatinda yer alan yazili bilgiler aracihigiyla yerine getirir'?. 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m.12’ye gore;

“Miistahzarlarin dig ambalaj kisimlar1 iizerinde ve ambalaj icindeki
tarifnamelerde agik ve Tiirk¢e olarak ruhsat sahibinin ve yapildigi
laboratuvarin adi ve adresi, ruhsat numarast ve ilacin nasil
kullanilacagi ve fiyat1 yazili olacak ve terkibinde miiessir ve zehirli
maddeler varsa cins ve miktarlar1 ve vekaletge liizum gdsterilen
hallerde yapildig1 tarih goze carpacak surette kayit ve isaret
edilecektir. Yalniz tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi
takdirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktir.”

3 Temmuz 2005 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yd&netmeligi’nde iiriiniin dis
ambalajinda (m.5), i¢ ambalajinda (m.6) ve kullanma talimatinda (m.8)
yer almasi gereken bilgiler belirtilmistir. Kullanma talimatinin, {iriiniin
ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin bilgilerine uygun olarak ve
kullanicinin  kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanmis olmasi gerekir
(m.8/1). ilacin kullanma talimatinda sirasiyla yer almasi gereken bilgiler

11 Bkz. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, Ek 1, Modiil 5, RG: 19 Ocak
2005.

2 DEUTSCH, Erwin/LIPPERT, Hans-Dieter;: Kommentar zum Arzneimittelgesetz
(AMG), Dritte Auflage, Springer, Heidelberg 2010, §84 N. 22. Bilgi verme
yikiimliliigliniin sinir1, bilimin geldigi diizeye gore belirlenmekte olup, buna aykir1 ya
da yanlis bilgilendirme ilag {reticisinin  sorumluluguna yol acar. Bkz.
DEUTSCH/LIPPERT, §84 N. 24-25.
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Yonetmelik m.8’de siralanmis olup, bunlardan biri de ilacin “tedavide
kullamldig yerler (terapétik™ endikasyonlar)” dir (m.8/b)™.

flag ruhsatimn kapsamini, ruhsat basvurusunun igerigi belirler™.
Ruhsat bagvurusu olduk¢a masrafli, zaman alan ve mesakkatli bir siire¢
oldugundan ilac ireticileri genellikle ilacin etkili oldugu tiim kullanim
alanlar1 yerine, en 6nemli ve faydali gordiikleri kullanim alanlarma iligkin
basvuruda bulunmayi tercih ederler'. Uygulamada ise, ruhsat alinmis bir
ilacin ruhsat konusu disindaki hastaliklarin tedavisinde kullanilmasi
oldukca yaygindir. Sahip olduklart tedavi oOzgiirligli cercevesinde,
hekimin, ilacin ruhsatinda ve dolayisiyla kullanma talimatinda belirtilen
kullanim alanlar1 ve/veya sartlart disinda da kullanimini G&nermesi
miimkiindiir'’. flacin ruhsatinda belirtilen uygulama alam, dozaji, yas
grubu, uygulama sekli ve siiresi diginda kullanimi ise “endikasyon dis1
(off-label)*® kullanim” olarak ifade edilir'®.

¥ Tiirk Dil Kurumu’nun flag ve Eczacilik Terimleri Sozliigii'ne gore “ferapdtik’; bir ilag
ya da tedavi programinin tedavi edici dzellikleri ile ilgili olma anlamina gelir.

4" Alman Hukukunda ilaci piyasaya siiren ilag ireticisinin aydinlatma yiikiimliiligiine
iliskin olarak bkz. § 11 AMG. Ote yandan, ila¢ kutularinda prospektiis bulunmadigidan
Amerikan Hukukunda ila¢ iireticisinin bu sekilde bir aydinlatma yiikiimliligi
olmadigmna iliskin olarak bkz. TEMEL, Erhan: “Alman Hukukunda Hekimin flag
Tavsiyesinden Kaynaklanan Aydinlatma Yiikimliliigii”, in Sen, Murat/ Bagozen, Ahmet
(ed.), Ilag Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 1. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 8-9 Mayis 2009, Istanbul 2009, s. 121-123.

1 PETEK, s. 196; ILTER, Dilek: “ilaglarn Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Siiriilmesi
Usulii”, in Sen, Murat/ Bagozen, Ahmet (ed.), Ilag Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9 Mayis 2009, Istanbul 2009, s. 273-281.

®PETEK, s. 196.

o PETEK, s. 197, dn. 153; GREENE, Stephanie: “False Claims Act Liability for Off-
Label Promotion of Pharmaceutical Products”, Penn State Law Review, Vol.110-:1, s.
46; MEYER / GRUNERT, s. 206; REHMANN, Wolfgang: Arzneimittelgesetz (AMG)
Kommentar, 4. Auflage, Miinchen 2014, §21-37, N. 39.

18 Ruhsat dist kullanim ifadesi; ilacin kullanim alanlari yaninda dozaj, yas grubu, uygulama
sekli, uygulama siiresi vb. uygulama sartlar1 disindaki her tiirli kullanimi kapsadigr i¢in
daha isabetlidir. Ancak bu ¢aligmada, yaygin olarak kullanilan endikasyon dist kullanim
ifadesi tercih edilmistir.

1 PETEK, Hasan: Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, 1. Baski, Yetkin Yaymlari,
Ankara 2009, s. 199; MEYER / GRUNERT, s. 205; GOBEN, s. 181; DIENERS, Peter/
HEIL, Maria: “§1 Grundlagen und Systematik des deutschen und européischen
Arzneimittelrechts”, in Dieners, Peter/Reese, Ulrich (ed.), Handbuch des Pharmarechts,
Grundlagen und Praxis, 1. Auflage, Miinchen 2010, §1 N. 194; KORTLAND, Hermann:
“Vorbemerkung zu §217, in Kiigel, Wilfried/ Miiller, Rolf-Georg/ Hofmann, Hans-Peter
(ed.), Arzneimittelgesetz, 2. Auflage, Miinchen 2016, §21 N. 24. Alman Hukukunda
endikasyon dis1 kullanima iliskin acik bir diizenleme bulunmamaktadir. Bkz. DONMEZ,
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Yeni ilag aragtirmalarimin olduk¢a uzun zaman almasi®, ilag
iireticisinin yeni ruhsat ¢aligmalarinin gerektirdigi masrafi {istlenmek
istememesi®*,  ¢ocuklar iizerinde  klinik ila¢  arastirmalarmin
yiiriitiilebilmesi i¢in aranan siki sartlar vb. sebeplerle, endikasyon dis1 ilag
kullanim1 uygulamada gittikce yayginlagsmaktadir. Onkoloji basta olmak
iizere, norolojide ve enfeksiyon hastaliklarinda endikasyon disi ilag
kullanimma sik¢a basvurulur®®. Ozellikle ¢ocuk onkolojisinde ilag
kullaniminin biiyiik bir ¢cogunlugunu, sadece yetiskinlerde test edilmis
ilaglarn  gocuk hastalarda endikasyon dist kullammi olusturur®,
Endikasyon dis1 ilag kullaniminin yogun oldugu hasta gruplarinin basinda
cocuklarin gelmesinin baslica sebebi, cocuklar® iizerinde klinik ilag
arastirmalarinin yapilabilmesi icin aranan sartlarin, insanlar {izerinde
klinik ilag aragtirmasi yapilabilmesi i¢in aranan genel sartlara nazaran
daha fazla ve daha agir olmasidir®™.

Unsal: “Off-Label Use in Deutschem Recht (Alman Hukukunda Ruhsat Dis1 flag
Kullanimi) (Off-Label Use in German Law)” (Off-Label Use), Prof. Dr. Cevdet Yavuz’a
Armagan, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastirmalar1 Dergisi, I. Cilt,
Ozel Say, Cilt:22, Say1:3, Istanbul 2016, s. 936-937.

2 STOFFELMAYR, Kaspar J., “Products Liability and Off-label Uses of Prescription
Drugs”, The University of Chicago Law Review, S. 69, 1996, s. 277 vd.; DONMEZ,
Hatal1 Uretilen ilag, s. 399.

2! Ruhsat almmus bir iiriinii olan ilag iireticisi sirket, ilacinin endikasyon dis1 kullanimi igin
cabalayarak boylelikle hem pazar paymi attirmakta hem de ruhsat alma siirecinin
gerektirdigi emek ve masraftan kurtulmaktadir. Bkz. GREENE, s. 43; MEYER/
GRUNERT, s. 205; HAKERI, s. 18; DONMEZ, Hatal1 Uretilen ilag, s. 399.

2 GOBEN, s. 180.

2 PETEK, s. 198; TURNER, Sean / LONGWORTH, Alexandra / Nunn, Anthony J. /
CHOONARA, Imti: “Unlicensed and off Label Drug Use in Paediatric Wards:
Prospective Study”, British Medical Journal, 1998, Vol. 316, No. 7128, s. 343-345;
DEUTSCH/LIPPERT, §73 N. 16. Ayrica bkz. HALL Ralph F. / BRAUN Tracy A.
“Leaving No Child Behind? Abigail Alliance, Pediatric Products and Off-Label Use”,
Houston Journal of Health Law & Policy, V.8, 2007-2008, s. 271-313. Cocuklar ve
yetiskinler arasindaki metabolik ve fizyolojik farkliliklar nedeniyle, &zellikle anti-
depresan ilaglarin ¢ocuklarda kullanimi bakimindan veri toplamanin ve ilag aragtirmalart
yiiriitmenin 6nemi hakkinda bkz. HIXSON, Timothy J.: “Anti-Depressants and Children:
Suicidality, Off-Label Use, and Trial Publication”, Indiana Health Law Review, Vol: 3,
No.1, 2006, s. 201-202.

2 Burada kullanilan “cocuk” ifadesi, “kii¢iik” olarak anlagilmalidir.

%513 Nisan 2013 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelige gore klinik arastirma; “bir veya birden fazla
aragtirma Uriiniiniin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim,
dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini aragtirmak
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2) Endikasyon Disi ila¢ Kavraminin Benzer Kavramlar ile
Karsilastirilmasi
a. Ruhsatsiz fla¢ (Ruhsatsiz Kullamim-Unlicensed Use)
Ruhsatsiz ilag, ilacin heniiz ruhsat bagvurusunun yapilmamis olmasi

ya da yapilan ruhsat bagvurusunun reddedilmis olmasi durumunda sz
konusu olur. Endikasyon disi kullanim ise, ruhsatlandirilmis bir ilacin
ruhsatinda belirtilen kullanim alanlar1 veya sartlart disinda kullanilmasini
ifade eder®. Unlicensed use ifadesinin, her iki durumu da kapsayacak

amaciyla insanlar iizerinde vyiiriitiilen calismalar’dir. Insanlar iizerinde klinik ilag
aragtirmalaria iliskin usul ve esaslarin diizenlendigi bu yoOnetmelige gore, bu tir
caligmalarin ¢ocuklar iizerinde yiiriitilebilmesi i¢in, genel esaslara (m.5) ek olarak
bagkaca sartlarmn (m.6) da saglanmasi gerekir. Bu sartlarin basinda; arastirmanin
“goniillii sagligi acisindan ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve aragtirmanin goniilliilere
dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor” olmasi
gelir. Benzer sekilde, 1 Agustos 1998 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’ne goére, “resit ve miimeyyiz olmayanlara, kendilerine faydasi
olmadan, sirf tibbi arastirma amaci giiden tibbi miidahaleler higbir surette tatbik
edilemez. Faydalar1 bulunmasi sart1 ile resit ve miimeyyiz olmayanlar iizerinde tibbi
aragtirma yapilmasi, velilerinin veya vasilerinin rizasina baghdir.” (m.35). Gorildigi
iizere; kiiciigiin saghgl agisindan dogrudan fayda saglayacak olmadik¢a, yasal
temsilcisinin rizas1 olsa bile, kiigiikler {izerinde salt bilimsel amagh klinik ilag
aragtirmast yapilmasi yasak olup, sadece tedavi amagl arastirmalar yapilmasi
mimkiindiir. TBMM’nin 9 Aralik 2003 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan 5013
sayili Kanun ile onaylanmasi uygun bulunan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: insan Haklar1
ve Biyotip Sozlesmesi’nin “Bilimsel Arastirma” baslikli besinci bdliimiinde de;
aragtirmaya muvafakat etme yetenegi olmayan kigiler {izerinde bilimsel aragtirma
yapilabilmesi igin aranan ek sartlardan biri “aragtirmanin sonuglarinin ilgilinin sagligi
iizerinde gercek ve dogrudan yarar saglama beklentisinin bulunmasi” dir (m.17/1/ii).
Biyotip Sozlesmesi, 1982 Anayasast m.90/5’e gore usuliine gore yiiriirliige konulmus
temel hak ve Ozgiirliiklere iliskin bir milletlerarast andlasma olup, kanunlarin ayni
konuda farkli hiikiimler i¢ermesi nedeniyle ¢ikabilecek uyusmazliklarda s6z konusu
milletlerarasi andlagma hiikiimlerinin esas aliacagini da dikkate almak gerekmektedir.
5237 sayih Tirk Ceza Kanunu m.90°da diizenlenen insan iizerinde deney sucu
bakimindan da c¢ocuklar {izerinde bilimsel deneylere iliskin ceza sorumlulugunun
dogmamasi igin birtakim ek sartlar aranmaktadir. Bkz. TCK m.90/3. Almanya’da
cocuklardaki endikasyon dis1 kullanim i¢in bkz. DEUTSCH/LIPPERT, §25 N. 8.

% Tiirk Ceza Kanunu m. 187/1’e gore; “kisilerin hayatim ve sagligmi tehlikeye sokacak
bi¢imde ilag iireten veya satan kimseye bir yildan bes yila kadar hapis ve adli para cezasi
verilir”. Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m.19’a gore; “ruhsatsiz olarak
miistahzar imal edenler veya bu sekilde imal edilen miistahzarlari bilerek satan, satisa arz
eden veya sattiranlar, bir yildan bes yila kadar hapis cezasi ile cezalandirtlir [...]”.
Ayrica bkz. HAKERI, s. 173 vd.
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sekilde bir iist kavram olarak kullamldigi goriilmekle birlikte?’, dar ve
teknik anlamda, ruhsatlandirilmamis bir ilacin kullanimi ruhsatsiz
kullanim iken, endikasyon dis1 kullanim ruhsat dig1 kullanim ifade eder.

b. Giivenli Olmayan (Hatali’®) ilac
i. Genel Olarak Giivenli Olmayan ila¢

Ureticinin sorumluluguna basvurulabilmesi igin, éncelikle giivenli
olmamasina ragmen piyasaya siiriilmiis bir tirlin bulunmasi gerekir. 4703
sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanuna gore; “iiretici, piyasaya sadece giivenli triinleri arz etmek
zorundadir. Teknik diizenlemelere uygun {irlinlerin giivenli oldugu kabul
edilir” (m.5/3). Kullanim siiresi i¢inde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan veya kabul edilebilir dlciilerde risk tasiyan ve temel gerekler
bakimindan azami Ol¢lide koruma saglayan {iriin ise, “giivenli iiriin”
olarak kabul edilir (m.3/e).

Bu baglamda, ilag iireticisinin sorumlulugu bakimindan “giivenli
olmayan/hatali ila¢” kavramlar1 kullanilir. Hal ve sartlara gore beklenmesi
miimkiin olan giivenligi saglayamamasi nedeniyle kullananlarin viicut
biitiinliigii degerlerine iliskin zarar tehlikesi yaratan eksiklikleri
biinyesinde barindiran ilag, “hatali ilag” olarak nitelendirilir®® ila¢ ruhsati
icin yapilan basvuruda ilag treticisi, ilacin etkinligi ve giivenilirligine
iligkin ¢ok sayida belge ve ¢alisma raporu sunmak zorundadir. Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®&netmeligine gore, beseri tibbi iiriine
iligkin ruhsat bagvurusunun kabul edilebilmesi igin ilacin giivenilirliginin
kanitlanmis olmas1 gerekir (m.16/b).

2T BURRILL, Peter: “Use of Unlicensed Drugs: What are the Issues?”, Future Prescriber,
Wiley Online Library, Vol. 7(1), S. 4,
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/fps.18/epdf (Erisim Tarihi: 18.05.2017).

2 Birbirleri ile iliskili olmakla birlikte, “ayipli” ve “giivenli olmayan (hatali)” iiriin
kavramlar farklidir. Bu ¢alismada; ayiptan sorumluluk bakimindan “ayipli”, {ireticinin
sorumlulugu bakimindan ise “giivenli-giivenli olmayan (hatal1)” {iriin kavramlar tercih
edilmistir. Giivenli olmayan iiriin kavrami, ayipli iiriin kavramina nazaran daha genistir.
Bu baglamda; giivenli olmayan firlin ayn1 zamanda ayipli olmakla birlikte, bir {iriiniin
ayipli olmasi, onun her zaman giivenli olmayan bir {iriin oldugu anlamina gelmez. Bkz.
AYDOGDU, Murat: Tiiketici Hukuku Dersleri, 1. Baski, Adalet Yayimevi, Ankara 2015,
s. 73; HAVUTCU, Ayse: Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu
(Uretici), 1. Baski, Seckin Yayncilik, Ankara 2005, s. 24 vd.

% PETEK, s. 159-160.
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Ureticinin sorumlulugunun merkezinde yer alan hatali iiriin kavram
bakimindan cesitli hata tiirleri*® s6z konusu olup, bunlardan biri de iiriinii
gbzlem hatasidir™. Giivenli olmayan ilag ile endikasyon dis1 ilag
kullanimi arasindaki iliski de tam da bu noktada karsimiza ¢ikar. ilacin
ruhsatinda belirtilen kullanim alanlari/sartlart  disinda  kullanilmasi
durumunda ilag ireticisinin sorumlulugu, kural olarak, dogmaz. Ancak
ilag piyasaya siiriildiikten sonraki donemde gozlem yiikiimliiliigii bulunan
ilag iireticisinin, mevcut bilimsel veriler 15181nda, ilacinin endikasyon dist
kullanim1 sonucu ortaya c¢ikabilecek zarar risklerini bildigi/bilmesi
gereken durumlarda gerekli onlemleri almamasi, gézlem ve uyar1 hatasi
nedeniyle hatali ilagtan sorumluluguna yol agacaktir.

ii. Gelisim Hatasmma Bagh Olarak Ilacin Giivenli
Olmamas
Gelisim riskinden kaynaklanan gelisim hatasi, ilacin iiretim
asamasinda bilim ve teknigin geldigi son duruma gore yapilmas: gereken
test ve kontrollerin yapilmasina ve ilacin piyasaya sunumu asamasinda
gereken tiim dikkat ve Ozenin gosterilmesine ragmen, ilacin tasidigi
risklerin o zamanki bilim ve teknigin geldigi diizeye gore fark
edilememesini, zaman icerisinde bilim ve teknigin gelismesi ile ortaya
¢ikmasini ifade eder™.

Almanya’da yasanan Contergan felaketinin etkisiyle ilag
{ireticisinin sorumlulugu 1976 tarihli ilag¢ Kanunu (Arzneimittelgesetz-
AMGQG) §84’te tehlike sorumlulugu olarak diizenlenmis ve gelisim hatalari
da ilag iireticisinin sorumlugunun kapsamina dahil edilmistir®. Buna gore;

% Ayrintili bilgi igin bkz. PETEK, s. 167 vd.

3L Ayrmtih bilgi i¢in bkz. HAVUTCU, Uretici, s. 143 vd. Alman Hukukunda ilag
reticisinin Uirlin  gézlem ylikiimliliginin dayanag: olarak §63a AMG hikmi
gosterilmektedir. Bkz. JENKE, s. 18.

82 HAVUTCU, Uretici, s. 30; OZEL, Caglar: “Tiiketicinin Korunmasi Agisindan Ayipl
Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimcinin Sorumlulugu (Yapimcinin
Sorumlulugu), Prof. Dr. Kemal Oguzman’in Anisna Armagan, Istanbul 2000, s. 811;
OZTAN, Bilge: Imalatgmin Sorumlulugu, 1. Baski, Turhan Kitabevi, Ankara 1982, s.
184; JENKE, s. 49.

% Bkz. DEUTSCH/LIPPERT, §84 N. 2; VOIT, Wolfgang/ MOELLE, Hennings: “§13
Arzneimittelhaftung”, in Dieners, Peter/Reese, Ulrich (ed.), Handbuch des Pharmarechts,
Grundlagen und Praxis, 1. Auflage, Miinchen 2010, §13 N. 1; REHMANN, §84 N. 1.
1957 yilinda Almanya’da piyasaya siiriilen ve bir¢ok iilkede pazarlanan, etken maddesi
Thalidomidin olan Contergan adli ilacin, lreticisi tarafindan anne ve anne karnindaki
embriyoya zarar vermedigi belirtilerek erken donem gebelik bulantisi sorunu igin
giivenle kullanilabilecegine iliskin tanitimlar yapilmis ancak s6z konusu ilacin
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ilag¢ treticisi, ilacin amaclanan alanlarda kullanilmasi durumunda mevcut
tip bilimi verilerine gore kabul edilebilir limitleri asan zararli sonuglarin
meydana gelmesinden de sorumludur®. Gelisim hatas1 ilacin endikasyon
alanlar1 dahilinde kullanilmasi durumunda s6z konusu olmaktadir.

Gelisim hatasinda; iiretildigi anda bilinen bilim ve teknige uygun
olan ilagta heniiz iiretim asamasinda mevcut olan ancak zaman igerisinde
bilimsel ve teknik gelismeler ile ortaya ¢ikan bir yapim-bilesim hatas1 s6z
konusudur®. Endikasyon dis1 ilag kullaniminda ise, ilacin iiretim
asamasinda endikasyon dis1 alanlara iliskin olarak yiiriitiilen herhangi bir
klinik calisma, test ya da kontrol bulunmadigindan, endikasyon dis1 ilag
kullaniminin gelisim hatasindan farkli oldugu kanaatindeyiz.

c. Insani Amach Kullanim (Compassinate Use)

Ruhsatlandirilmamis  bir ilacin, herhangi bir sebeple klinik
arastirma kapsamina alinmayan ve ciddi bir hastaliktan muzdarip bir
hastaya ilag tireticisi tarafindan ticretsiz olarak temin edilmesi durumunda,
insani amacl kullanimdan bahsedilir. Ulkemizde Saglik Bakanlii’na
baglh olarak kurulan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
kapsaminda  Insani  Amaghi  Ilaca Erken Erisim  Programm
uygulanmaktadir®. Bu program, iilkemizde ruhsatlandilmis ve
ulasilabilir mevcut triinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil,
hayati tehlike arz eden bir hastalifi olan ancak diizenlenmis klinik

kullanildig1 gebeliklerin sonucunda, 4,000’i Almanya’da olmak iizere, tiim diinyada
10.000’den fazla bebek phocomelia adi verilen anomali ile (fok baligina benzeyen,
kolsuz ve ayaksiz) diinyaya gelmistir. Bkz. OZSUNAY, Ergun: “Ilaglarin Neden Oldugu
Zararlardan Dolay1 Ilag Ureticisinin Sorumlulufu, AB Yénergesi ve Bazi Yabanci
Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna Iliskin Diisiinceler” (flag Ureticisi), in Sen,
Murat/ Bagézen, Ahmet (ed.), Tlag Hukuku: Erc1yes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I.
Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9 Mayis 2009, Istanbul 2009, s. 45. Contergan olayinda
ilacin treticisinin gelisim ayibi bulunduguna iliskin iddiasina karsin, ilagtaki etken
maddenin ana rahmindeki embriyonun sakat dogumuna yol ac¢tiginin 1891 yilindan beri
bilinen bir gercek olmasi gerekgesiyle, s6z konusu olayda gelisim ayibi degil, tasarim
ayib1 fikrinin hakim oldugu hakkinda bkz. YILDIRIM, M. Fadil: “Tiirk Hukukunda lag
Ureticisinin {lacin Ayiplarindan Sorumlulugu”, in Sen, Murat/ Bagézen, Ahmet (ed.),
ilag Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saghk Hukuku Sempozyumu, 8-9
Mayis 2009, s. 29, dn. 1, 18.

% Bkz. AMG §84 1. Ayrica bkz. GOBEN, s. 185 vd.

% PETEK, s. 200-202.

% Bkz.  http://www.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2126  (Erisim  Tarihi:
18.05.2017). Alman Hukukunda, insani amaglh kullanim AMG §21 II N.6’da 6zel olarak
diizenlenmistir. Avrupa Birligi Hukukundaki diizenleme i¢in bkz. 726/2004 EC sayili
Direktif, m. 83.
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arastirmalar kapsamina da alinmayan hastalara, {iretici tarafindan ilacin
licretsiz teminine yoneliktir. Program kapsaminda ilag¢ bir baska iilkede
ruhsatlandirilmis olabilecegi gibi ruhsatlandirilmamis da olabilir.

Endikasyon dis1 kullanimda, ruhsatlandirilmis bir ilacin ruhsatinda
belirtilen sartlar disinda kullanimi s6z konusu iken, insani amacl
kullanim, heniiz ruhsatlandirilmamus bir ilacin kullanimmna iliskindir®’. Bu
acidan, insani amacli kullamm, ruhsatsiz kullammun bir alt tiradir®,
Insani amacl kullanimda séz konusu ilag hasta igin son ¢are oldugundan,
klinik arastirmalarin eksik olmasina bagl olarak ortaya ¢ikabilecek riskler
kabul edilebilir niteliktedir®®. Ote yandan, insani amagli kullamim igin,
iireticinin klinik arastirmalardan elde edilen bilimsel veriler ile ilacin
etkinligi, giivenligi ve kalitesine iliskin bilgilere iliskin belge sunmasi
gerektigi kabul edilmektedir®®. Oysa endikasyon dist kullanimda, ilacin
tireticisi tarafindan endikasyon dis1 kullanim igin yiiriitiilmiis herhangi bir
klinik arastirma bulunmamaktadir. Endikasyon dis1 kullanim ile insani
amacli kullanimin bakimindan ortak nokta ise, her iki kullanimin da
istisnai nitelikte olmasidir™.

d. Cifte Kullamim (Dual use)*
Cifte kullanim; 6zellikle bilimsel ve teknolojik gelismelerin kotiiye

kullanimi bakimindan giindeme gelen bir kavram olup, bir tanima gore;
barigcil uygulama alanlar1 olan bir malzemenin, donanimin ya da bilginin
niikleer, kimyasal ya da biyolojik silah iiretiminde kullanilmasini ifade

3 KORTLAND, §21 N. 25.

* DONMEZ, Off-Label Use, s. 937.

% DONMEZ, Off-Label Use, s. 937.

“0 DIENERS/ HEIL, §1 N. 195.

“1 DIENERS/ HEIL, §1 N. 193.

*2 Cift etki (double effect) ise; bir fiilin biri amaglanan, digeri de amaglanmayan iki etkiyi
ortaya c¢ikarmasii ifade etmekte olup biyoetik alaninda o6zellikle Sliimii beklenen
hastalar ve fetiislerle ilgili olarak kullanilan bir kavramdir. Ornegin; 6liimii beklenen
ancak dayanilmaz agrilar c¢eken bir hastanin agrisini dindirmek amaciyla verilen
morfinin hastanin dlimiinii hizlandirmasi durumunda gift etki s6z konusudur. Ayrimtil
bilgi icin bkz. OGUZ, Yasemin N./ TEPE, Harun/ ORNEK BUKEN, Niiket/
KIRIMSOY KUCUR, Deniz: Biyoetik Terimleri Soézligii, Tirkiye Felsefe Kurumu,
Ankara, 2005, s. 47-48.
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eder. Endikasyon dis1 kullanimda ise bdyle bir cifte kullanim s6z konusu
degildir®.

3. Endikasyon Disi ila¢ Kullammindan ila¢ Ureticisinin
Sorumlulugu
A.Sorumlu Kisinin Belirlenmesi
[lag hukukunda; “ruhsat sahibi”, “ilac1 piyasaya siiren” ve “ilag
ireticisi” seklinde farkli sifatlarla karsilasilir. Asagida oncelikle bu sifatlar
arasindaki iligki ortaya konulmaya ¢alisilacaktir.

1. Uretici Kavrami
28 Mayis 2014 tarihinde yiirtirliige giren TKHK m.3/1/n’de iiretici
su sekilde tanimlanmustir:

“Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere tiiketiciye sunulmus olan
mal, bu mallarin hammaddelerini ya da ara mallarim iiretenler ile
mal ilizerine markasini, unvanini veya herhangi bir ayirt edici
isaretini koyarak kendisini iiretici olarak gosteren gercek veya tiizel
kisi”
4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun m.3/g’de yer alan tanima gdre ise iiretici;
“Bir {irlinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iirline adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici
olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi; tlreticinin Tiirkiye diginda
olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
ithalatctyr®; ayrica, iriiniin tedarik zincirinde yer alan ve
faaliyetleri liriiniin glivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergcek
veya tiizel kisiyi [...] ifade eder.”
Her iki tanim da 85/374/EEC Uriin Sorumlulugu Direktifinde yer
alan {retici tammima benzemektedir®®. Gérilldigi tzere, iretici

“ TUCKER, J.B.: Innovation, Dual Use, and Security: Managing the Risks of Emerging
Biological and Chemical Technologies, Cambridge 2012, s. 2.

* fthalatg1, 6502 sayili TKHK’da iiretici kapsaminda degerlendirilmeyip, ayri olarak
tanimlanmustir. TKHK m.3/I/e’ye gore ithalat¢1 “kamu tiizel kisileri de dahil olmak izere
mal veya hizmetleri ya da bu mallarin hammaddelerini yahut ara mallarimi ticari veya
mesleki amaglarla ithal ederek satim, kira, finansal kiralama veya benzeri bir yolla
piyasaya siiren gercek veya tiizel kisi”dir.

* Bkz. 85/374/EEC sayilh Uriin Sorumlulugu ile ilgili Uye Devletler Yasalarmnin,
Yonetmeliklerinin ve Idari Hiikiimlerinin Yaklastirilmasina iliskin 25 Temmuz 1985
tarihli Konsey Direktifi, m.3.

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi InUHFD Cilt:8 Say1:1 Yil 2017 165



Burcu G.OZCAN BUYUKTANIR - Dila OKYAR KARAOSMANOGLU

tanimlanirken oldukga genis bir yaklagim benimsenmis ve sadece nihai
tiretici degil, {irlinlin hammaddelerini, ara mallarini {ireten ara iireticiler ile
kendisi iiretmeyip baskasina iirettirse bile iiriinii kendi adi, ticari markasi
altinda piyasa siiren kisiler de iiretici kapsamma dahil edilmistir®®. ilk
durumda gergek {iretici, fason iiretimin s6z konusu oldugu ikinci durumda
ise goriiniirde iireticiden bahsedilir®’.

2. Ilag¢ Ureticisi Kavram
) 27.04.2013 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Imalathaneleri Hakkinda Y dnetmelik m.4/1/¢’ye gore imalat;

“Klinik aragtirmasi yapilan iirlinler de dahil, bir farmasétik {iriiniin
hazirlanmasinda, hammaddelerin imal veya ithalatindan, islenerek
ve ambalajlanarak bitmis iirlin halini alip, satisa veya arastirmanin
yapildigi son noktaya sunumuna kadar yapilan islemlerin ve
bunlarla ilgili kontrollerin tiimiinii [...] ifade eder”

Bu dogrultuda imalatg1 da “klinik arastirmasi yapilan iiriinler de
dahil, beseri tibbi tirlinlerin imalat yetkisini elinde bulunduran gergek ya
da tiizel kisi”dir (m.4/1/d). Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde, “ilirlinli pazara sunmak tiizere ruhsat almak isteyen”
kisiden bahsedilmektedir (m.6). Ote yandan Tiirkiye’de imal edilecek
triinler bakimindan ruhsat bagvurusunda sunulacak belgeler arasinda,
“bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda, [...] Beseri Tibbi
Uriinler Imalathaneleri Y&netmeliginde belirtilen sartlara sahip bir {iretici
ile yaptig1 noter onayli fason iiretim soézlesmesi” sayilmistir (m.8/r). Bu
diizenlemeler degerlendirildiginde; ruhsat sahibi ile ilac1 piyasaya siirenin
cogunlukla ayn1 kisi oldugu, iiretici sifatinin ise bu kisi ile birlesebilecegi
gibi baska bir kisiye de ait olabilecegi sonucu ¢ikmaktadir. ilac1 piyasaya
stirecek kisi ile {liretici arasinda fason fiiretim sdzlesmesinin yapildigi
durumlarda, ilact kendisi iiretmeyip baskasina trettiren kisi, ilact kendi
adi1 altinda piyasaya siirer ve boylelikle, piyasaya siiren ruhsat sahibi,

4 Kirca, bu durumda, iiretim zincirinin sonunda yer alan kisi olarak, iiriindeki hata sadece
ara ireticilerden kaynaklanmig olsa bile, iirline bagli tiim hatalardan nihai {ireticinin
sorumlu olacagini savunurken. Bkz. KIRCA, Cigdem: Uriin Sorumlulugu, 1. Baski,
Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, Ankara 2007, s. 205. AYDOGDU,
tilketicinin bu kisilerden herhangi birine basvurabilecegini belirtmektedir. Bkz.
AYDOGDU, Murat: Tiiketici Hukuku Dersleri, 1. Baski, Adalet Yayinevi, Ankara 2015,
s. 70-71.

" Bu kavramlar igin bkz. KIRCA, s. 202 vd.
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goriiniirde tiretici olarak karsimiza cikar’®. Uygulamada ise; “ruhsat
sahibi”, “piyasaya siiren” ve “iireten” sifatlarinin genellikle ayni kiside
toplandig1 gortilmektedir.

B. ila¢ Ureticisinin Sorumlulugunun Hukuki Dayanagina
Iliskin Goriisler

Hatali {iriiniin sebep oldugu zararlar bakimindan iireticinin
sorumlulugunun hukuki niteligi konusunda en isabetli ve amaca uygun
olan, kusursuz sorumluluk ilkesinin benimsenmesidir*. Ancak Tiirk
Hukukunda ne genel olarak iireticinin kusursuz sorumlulugunu
diizenleyen bir kanun ya da kanun hiikkmii, ne de ilag iireticisinin kusursuz
sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir ilag kanunu bulunmaktadir. Ureticinin
sorumlulugunun hukuki dayanagi konusunda doktrinde ileri siiriilen
goriigler asagida ana hatlariyla incelendikten sonra, bu goriislerin ilag

iireticisinin sorumlulugu bakimindan degerlendirilmesi yapilacaktir.
1. Tiirk Bor¢lar Kanununda Diizenlenen Genel Haksiz Fiil

Sorumlulugu
Tiirk Hukukunda iireticinin kusursuz sorumluluguna iligskin agik bir
diizenleme olmamasindan yola ¢ikan goriis, bu konuda kusura dayanan
haksiz fiil sorumluluguna iliskin hiikiimlerin uygulanmasi gerektigini
belirtmektedir®. Yargitay uygulamasmin da bu yonde oldugu
goriilmektedir™.
2. Tiirk Bor¢lar Kanununda Diizenlenen Kusursuz Haksiz
Fiil Sorumlulugu Halleri
a. Genel Tehlike Sorumlulugu

TBK m.71°de yer alan Tehlike sorumlulugu ve denklestirme
baslikli genel tehlike sorumluluguna iligkin hiikmiin ilk fikrasina gore;
“Onemli Olclide tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar
dogdugu takdirde, bu zarardan isletme sahibi ve varsa igleten miiteselsilen
sorumludur”. Maddenin ikinci fikrasinda ise, “[...] bu islerde uzman bir
kisiden beklenen tiim 6zenin gosterilmesi durumunda bile sik¢a veya agir

“ Bu durumda hem piyasaya siirenin hem de iireticinin miiteselsil sorumlu olacaklari
goriisii igin bkz. PETEK, s. 150.

49 TIFTIK, Mustafa: Tirk Hukukunda Tehlike Sorumluluklarmin Genel Kural ile
Diizenlenmesi Sorunu, 2. Baski, Yetkin Yayinlari, Ankara 2005, s. 57.

50 AKIPEK, s. 38. Ayrica bkz. OZEL, Caglar: Tiiketicinin Korunmasi Hukuku (Tiiketici),
2. Baski, Seckin Yaymecilik, Ankara 2014, s. 118 vd.; OZEL, Yapimcinin Sorumlulugu,
s. 806 vd.

 YHGK E.2002/4-114, K.2002/84, T.13.02.2002; Y13HD E.1998/2040, K.1998/2557,
T.19.03.1998 (Kazanct).

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi InUHFD Cilt:8 Say1:1 Yil 2017 167



Burcu G.OZCAN BUYUKTANIR - Dila OKYAR KARAOSMANOGLU

zararlar dogurmaya elverisli bir isletmenin, 6nemli dlciide tehlike arz eden
bir igletme oldugu belirtilmistir. Doktrindeki hakim goriis; yiirtirlikte
bulunan hukuk agisindan ilag ireticisinin sorumlulugunun TBK m.71
kapsaminda bir tehlike sorumlulugu olarak degerlendirilebilecegini ileri
siirer””. Aksi goriis ise; {ireticinin sorumlulugunun TBK m.71 kapsamia
dahil edilemeyecek nitelikte sui generis bir kusursuz sorumluluk hali
oldugunu®, ayrica, séz konusu hiikiimde tehlike sorumlulugunun
dogabilmesi i¢in zararin isletme faaliyetinden dogmasi sart1 arandigindan,
“isletmenin {retip piyasaya c¢ikardigi {rlinlerin verdigi zararlardan
sorumlulugun, bunlar tehlikeli, 6zel tipte bir zarar dogurmaya yatkin
olsalar bile; TBK m.71 kapsamma girmeyecegini”>* belirtmektedir. AMG
§84°te, ilag tUreticisinin sorumlulugu bir tehlike sorumlulugu hali olarak
diizenlenmistir™.

52 HAKERI, s. 117; NART, s. 60; DEMIR, Mehmet “ila¢g Kullanim: Sonucunda Dogan
Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu” (ilag Kullanim),
Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, 2010(89), s. 118-119; DALCI, Nurcihan: “TBK md. 71
Baglaminda Ilag Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu”, Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi,
Donem: 2014, Say1: 114, Ankara, s. 75 vd.; DONMEZ, Hatah Uretilen Ilag, s. 392. ilag
dreticisinin ~ sorumlulugunun  adam  calistiranin  sorumlulugu  kapsaminda
degerlendirilebilecegini belirten Petek, 6098 sayili TBK’nin heniiz tasar1 halinde oldugu
donemde kaleme aldig1 ¢aligmasinda, tasarinin kanunlagsmasi durumunda ilag iireticisinin
sorumlugunun TBK m.71°de diizenlenen tehlike sorumluluguna dayandirilabilecegini
belirtmektedir. Bkz. PETEK, s.155, dn.1. Ayrica bkz. BASPINAR, Veysel: “Ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu” (ilag Ureticisi), in Sen, Murat/ Basézen, Ahmet (ed.),
Ilag Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9
Mayis 2009, s. 100-101.

% Bkz. PAKSOY, Meliha Sermin/DEMIR, Gizem Arslan: “Ureticinin TBK 71
Kapsaminda Sorumlu Tutulmas1”, {UHFM, C.71, S.2, 2013, s. 314.

* OGUZMAN, Kemal / OZ, Turgut: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, C.2, 10. Bas,
Vedat Kitapeilik, Istanbul 2013, s. 192. “Tiip gaz imalathanesi tehlikeli bir isletme
oldugundan, doldurulmasi bitmis ve isletmede depolanmusg tiiplerin patlamasindan dolay
sorumluluk da BK m.71’deki tehlike sorumluluguna girebilir. Fakat imalathaneden
gonderilmis ve pazarlanmus tiiplerin bazisimin kullanildigi ev veya lokantada patlamast
bu hiikme gore degil, ‘iireticinin sorumlulugu’ ¢ergevesinde ele almir” (naklen:
OGUZMAN/OZ, s. 193)

% VOIT/ MOELLE, §13 N. 1; REHMANN, §84, N. 1; DEUTSCH/LIPPERT, §84 N. 1.
Tehlike sorumlulugundan tazminat yiikiimliiliigiiniin dogabilmesi i¢in ilacin usuliine
uygun olarak kullanilmasina ragmen o giiniin tip verilerine gore dngdriilemeyen bir
zararli sonucun dogmasi ya da zararin, o giiniin tip bilimi verilerine gore 6ngdriilmesi
miimkiin olmayan ilacin 6zelliklerinden, uzmanlik bilgisinden ya da kullanim
bilgisinden kaynaklanmasi gerekir (bkz. §84 AMG ve DALCIL, s. 68 vd.).
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b. Adam Cahstiranmin Sorumlulugu

Ureticinin sorumlulugunu, TBK m.66’da diizenlenmis olan adam
calistiranin  sorumluluguna dayandiran goriis® dogrultusunda, ilag
iireticisinin de adam calistiranin sorumlulugu kapsaminda sorumlu
tutulabilecegi ileri siiriilmektedir’’. Adam ¢alistiramin  sorumlulugu
bakimindan zararin ¢alisanin fiilinden dogmus olmasi sartinin aranmasi ve
kurtulus kanitt getirmek suretiyle adam ¢alistirana sorumluluktan
kurtulma imkan1 taninmig olmas1 gerekgesiyle bu goriis elestirilmekte ve
dreticinin sorumlulugu bakimindan adam c¢alistiranin sorumlulugunun
yetersiz kaldig1 belirtilmektedir®.

Bu noktada, 6zellikle TBK m.66/3 hiikkmiiniin degerlendirilmesi
gerekmektedir. TBK m.66/3’¢ gore; “bir isletmede adam ¢alistiran,
isletmenin ¢aligma diizeninin zararin dogmasin1 Onlemeye elverisli
oldugunu ispat etmedikce, o isletmenin faaliyetleri dolayisiyla sebep
olunan zarari gidermekle yiikiimlidir”. 1 Temmuz 2012 tarihinde
yiirtirliige giren TBK ile getirilen yeni diizenlemelerden biri olan bu
hiikmiin niteligi konusunda doktrinde farkli goriisler bulunmaktadir. S6z
konusu tartigma; yeni hiikkmiin ek bir kurtulus kaniti niteliginde mi oldugu,
yoksa “organizasyon sorumlulugu” olarak ifade edilen bagimsiz bir
sorumluluk normu mu teskil ettigi noktasinda toplanmaktadir. Doktrindeki
hakim goriis; so6z konusu diizenlemenin Tirk Hukuku bakimindan bir
yenilik olmadigi, doktrinde ve Yargitay igtihatlarinda benimsenen
yaklasimin® sadece kanuna yansitilmasindan ibaret oldugu, isletmelerde
adam calistiranlar bakimindan 6zen yikiimliliginiin kapsaminin

% jsvigre Hukukunda iireticinin sorumlulugu, 1993 tarihli Uriin Sorumlulugu Kanunundan
[Bundesgesetz iiber die Produktehaftpflich (Produktehaftpflichtgesetz, PrHG)] 6nceki
dénemde Isvigre Borglar Kanunu’nun adam ¢alistiranin sorumlulugunu diizenleyen 55.
maddesi  kapsaminda  degerlendirilmekteydi. Bkz. SCHWENZER, Ingeborg:
Schweizerisches Obligationenrecht Allgemeiner Teil, Sechste Auflage, Staimpfli Verlag,
Bern 2009, §53.32; HAVUTCU, s. 52-56.

°" PETEK, s. 155 vd.

%8 ()ZSUNAY, Ergun: “Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk: Yapimcimn Sorumlulugu”
(Yapimemin Sorumlulugu), BATIDER, C.X, 1979, s.134; KAPLAN, Ibrahim: “Tiirk ve
Isvigre Hukukunda Imalat¢inin Sorumlulugu”, Adalet Dergisi, 1977, s. 94.

% Adam calistiranin 6zen yiikiimliiliigiiniin kapsamina ¢aliganin1 sadece se¢gme, talimat
verme ve denetleme dahil olmayip, adam ¢alistiran ayni zamanda isletmesini ¢alisma
amacma uygun bir sekilde orgiitlemeli, ¢alisanina uygun malzeme ve arag-gereg
saglamali, {iciincii kisilerin zarara ugramamasi i¢in gerekli tedbirleri almalidir. Bkz.
Y4HD E.1977/11751, K.1978/10809, T.10.02.1978 (Kazanci). Yargitay’in eBK
doneminde konuya iliskin olarak verdigi cesitli kararlart igin bkz. IMRE, Zahit:
Doktrinde ve Tiirk Hukukunda Kusursuz Mesuliyet Halleri, Istanbul 1949, s. 151 vd.

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi InUHFD Cilt:8 Say1:1 Yil 2017 169



Burcu G.OZCAN BUYUKTANIR - Dila OKYAR KARAOSMANOGLU

genisletildigi yoniindedir®. Bu goriise gére; hem “adam calistiranin
sorumlulugu” seklindeki madde basligi hem de madde gerekgesi, kanun
koyucunun amacinin bagimsiz bir sorumluluk normu getirmek olmadigini
gostermektedir. Zira istisnai nitelikte olan kusursuz sorumluluk hallerinin,
tereddiide yer birakmayacak sekilde, net ve acik bir sekilde diizenlenmesi
gerekir. Aksi goriis ise; TBK m.66/3 hikkmii ile isletmeler bakimindan
“organizasyon sorumlulugu” olarak nitelendirilen ayr1 bir kusursuz
sorumluluk halinin diizenlendigini, bu hiikmiin uygulanmas1 bakimindan
zararin ¢alisanin fiilinden kaynaklanmasinin zorunlu olmadigini, isletme
faaliyetinde kullanilan arag, makine, techizat, malzeme vb. tasinir ve
tasinmaz maddi unsurlar ile iiretilen iriin/sunulan hizmet hatasinin da
TBK m.66/3 kapsamina dahil oldugunu, bdylelikle {ireticinin
sorumlulugunun da bu hiikiim kapsaminda degerlendirilmesi gerektigini
ileri siirmektedir®™

3. Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun

4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun m.5/4’e gore; “Uretici, glivenli olmadig: tespit
edilen iiriiniin kendisi tarafindan piyasaya arz edilmedigini veya iiriiniin
giivenli olmamasi halinin ilgili teknik diizenlemeye uygunluktan
kaynaklandigini ispatladigi takdirde sorumluluktan kurtulur”. Doktrindeki
bir goriis, tireticinin kusursuz sorumlulugunun dayanagi olarak bu kanun
hiikmiinii gostermektedir®. Kanunun genel gerekgesi ve amaci 1siginda
degerlendirme yapan aksi goriis ise, urlin giivenligi agisindan sadece
birtakim idari diizenlemeler getiren bu kanunun kamu hukuku nitelikli
oldugu, dolayisiyla, 6zel hukuk bakimindan bir kusursuz sorumluluk

8 BURCUOGLU, Haluk: “Seminer: Borglar Kanunu’na Getirilen Yenilikler”, izmir
Barosu Dergisi Borglar Kanunu Ozel Sayisi, Yil: 77, Say:: 2, 2012, s. 41;
OGUZMAN/OZ, s. 149-150; EREN, Fikret: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 20.
Baski, Yetkin Yaymlari, Ankara 2016, s. 651; KILICOGLU, Ahmet: Bor¢lar Hukuku
Genel Hiiklimler, 19. Basi, Turhan Kitabevi, Ankara 2015, s. 341.

® Konu hakkinda ayrntili bilgi ig¢in bkz. UNLUTEPE, Mustafa: Organizasyon
Sorumlulugu (TBK m.66/111), 1. Baski, Legal Yayncilik, istanbul 2016, s. 311 vd.;
TURKMEN, Ahmet, “6098 Sayili Tiirk Borglar Kanununa Gore Organizasyon
Sorumlulugu (TBK m.66/11T), TUHFM, C.LXX, S.2, 2012, s. 260. Ureticinin
sorumlulugunun, TBK m.66/3 hiikmii ile adam ¢alistiranin sorumlulugu kapsaminda
diizenlendigi hakkinda bkz. ANTALYA, Gokhan: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler,
Cilt. 1, 2. Baski, Istanbul 2013, s. 571.

%2 Bkz. OGUZMAN / OZ, s. 233-236.
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halini diizenlemedigi gerekgesiyle iireticinin sorumlulugunun dayanagi
olarak kabul edilemeyecegini ileri siirmektedir®.
4. Ayiph Maln Neden Oldugu Zararlardan Dolay:
Sorumluluk Hakkinda Yodnetmelik
6502 sayili TKHK’da hatali iiriin nedeniyle zarar goren tiiketiciye
dogrudan iireticiye yoneltilebilecek bir tazminat talep etme hakki
tan1nmam1$t1r64. 4077 sayili TKHK déneminde glkarllanGS, 13.06.2003
tarihli Resmi Gazete yayimlanan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan
Dolay1 Sorumluluk Hakkinda Yo6netmelikte; “malin piyasaya sunum tarzi,
makul kullanim sekli ve piyasaya siiriildiigii an ve benzeri diger hususlar
g0z Oniline alinarak, bir kimsenin o maldan hakli olarak bekleyebilecegi
giivenligi saglamayan mal[in] ayipli sayilacagi” kabul edilmis (m.5) ve
“ayiplt bir malin, bir kisinin 6liimiine veya yaralanmasina veya bir malin
zarar gormesine sebep olmasi halinde imalat¢i/iiretici[nin] dogan zarari,
kusuru aranmaksizin tazmin etmekle yiikiimli” olacag belirtilmistir
(m.6). So6z konusu Yonetmeligin normlar hiyerarsisi bakimindan

8 HAVUTCU, Uretici, s. 115-117; KIRCA, s. 81; YILDIRIM, s.35; AKCURA
KARAMAN, Tuba: Ureticinin Ayipl Uriiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii
Kisilere Karst Sorumlulugu, 1. Baski, Vedat Kitapeilik, Istanbul 2008, s. 152 vd,;
konunun 4703 sayili Kanun ile diizenlemeye kavusturulmamis olmasinin biiyiik bir
eksiklik oldugu yoniinde bkz. AKIPEK, s. 28-29, 38.

6 «“yeni TKHK, bu konuda 4077 sayili eski Kanunun da gerisinde kalmig ve {iriin
sorumlugunun tamamen diizenleme dist birakmisti”. Bkz. AKIPEK, Sebnem:
“Bedensel Zararlarmn Tazmini Kapsaminda Tiiketici Hukuku Yéniinden Uriin
Sorumlulugu”, Yeni Geligsmeler Isiginda Bedensel Zararlarin Tazmini Uluslararast
Kongre, C.2, Tiirkiye Barolar Birligi, Ankara 2016, s. 37. 6502 sayili TKHK Kanun
Tasaris1 Taslaginda fireticinin kusursuz sorumluluguna iligkin diizenleme yapilmis
olmasina ragmen, séz konusu diizenleme kanunlagsan metinde yer almamustir. S6z
konusu tasar1 taslagi m.9/1; “hatali iretilen bir driiniin, bir kiginin O6liimiine veya
yaralanmasina veya bir malin zarar gérmesine sebep olmasi halinde, bu {irliniin Greticisi
dogan zarardan kusuru aranmaksizin sorumlu tutulur” seklinde bir diizeleme
getirmekteydi. 6502 sayili TKHK’ya gore tiiketici ayiptan sorumluluk gergevesinde
ireticiye karst segimlik haklarindan sadece {icretsiz onarim ve ayipsiz misli ile
degistirilmesini talep haklarmi ileri siirebilmekte (m.11/2), tazminat talepleri bakimindan
ise, iretici ile arasinda bir sdzlesme iligkisi olmadigindan, 6098 sayili TBK nun haksiz
fiil hiikiimlerine dayanabilmektedir (TKHK m.11/6). 4077 sayili miilga TKHK’ya gore
ise tiiketici, ayiptan sorumluluk gercevesinde ayipli malin neden oldugu 6liim ve/veya
yaralanmaya ve/veya kullanimdaki digeri mallarda zarara neden olan hallerde dogrudan
lireticiden tazminat talep etme hakkina sahipti (m. 4/2/son climle).

% 4077 sayih miilga TKHK’ya dayanilarak cikartilmis olan bu Yénetmelik, 6502 sayili
TKHK ge¢ici madde 1/3 uyarinca, yeni Yonetmelik yiiriirliige girinceye kadar uygulanir.
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gegerliligi ise doktrinde tartismalidir®. Yargitay tarafindan, ireticinin
sorumlulugu bakimindan bu Ydnetmelige dayanilarak verilen herhangi bir
karara ise rastlanmamastir.

5. Degerlendirme ve Goriisiimiiz

Tirk Hukukunda, genel olarak iireticinin, 6zel olarak da ilag
tireticisinin kusursuz sorumluluguna iliskin a¢ik bir kanuni diizenleme yer
almamaktadir. Istisnai nitelikte olan kusursuz sorumluluk hallerinin
mutlaka kanun diizeyinde acik bir sekilde diizenlenmesi gerektiginden
yola cikarak, ireticinin sorumlulugunun Ayipli Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelige dayandirilamayacagina
iliskin goriise katilryoruz. 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ise, bir kanuni dayanak
olarak degerlendirilebilecek olmakla birlikte, s6z konusu kanunun, bir
biitiin olarak degerlendirildiginde, ireticinin sorumluluguna iligkin bir
6zel hukuk sorumluluk normu olarak yorumlanmasi meselesi giindeme
gelmektedir. TBK m.71’de diizenlenen genel tehlike sorumlulugunda ise,
zararin kaynagi olarak faaliyet sonucunun degil, nemli 6lgilide tehlike arz
eden faaliyetin bizzat kendisinin diizenlendigi goriilmektedir. Bu nedenle,
ilag tireticisinin sorumlulugu 6zelinde ilacin salt kendisinin zarar dogurma
riskini i¢inde barindirmasi dahi, TBK m.71 kapsamindaki tehlike kavrami
ile ortiismemektedir. flag, kendine 6zgii yapisi nedeniyle zarar dogurma
riskini barindirmakla birlikte, ilag iiretim faaliyetinin kendisi, tehlike arz
eden bir faaliyet olmadigindan, 6nemli 6l¢iide tehlike arz eden faaliyetler
bakimindan bir sorumluluk normu olan TBK m.71 hiikmiiniin de ilag
iireticisinin ~ sorumluluguna hukuki dayanak teskil etmesi zor
goziikmektedir. Kusura dayali bir sorumlulugun ise {ireticinin
sorumluluguna iligkin hukuki ihtiyaglart kargilamaktan uzak oldugu
aciktir. Kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugu agisindan ilag iireticisi,
sadece Onleyebilecegi ilag hatalarindan sorumlu tutulabilir®. Ayrica,

% Yonetmelikteki “ayip” kavramumn saticinin ayiba karsi tekeffiil borcuna iliskin ayip
kavramini degil, tireticinin iiriin sorumluluguna iliskin “hata” kavramimni ifade ettigi,
Yonetmeligin kanuna uygun ve gecerli oldugu ve m.6’da iireticinin sorumlulugunu
diizenledigi goriisii i¢in bkz. KIRCA, s. 100-101. Ydonetmelikle boyle bir diizenleme
yapilmast miimkiin olmadigindan dikkate alinamayacagi ve kusursuz sorumluluga temel
olamayacag1 hakkinda bkz. PETEK, s. 155; DEMIR, Ila¢ Kullanimu, s. 117, dn. 41.
Kanunda 6ngériillmeyen ¢oziimlerin Yonetmelikle diizenlenmesinin hukuk ilkelerine ters
diistiigii goriisii icin bkz. OZSUNAY, fla¢ Ureticisi, s. 61. Doktrindeki farkl1 goriisler
1s181inda Yonetmeligin degerlendirilmesi i¢in bkz. AKCURA KARAMAN, s. 144 vd.

*" PETEK, s. 75.
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kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugunun kabulii, 6zellikle kusurun
ispatt bakimindan zarar gorenin aleyhinedir. Ilag iireticisinin kusursuz
sorumluluguna iliskin 6zel bir diizenleme yapilincaya kadar, Yargitay’in
benimsedigi fiili karine yakla51m168 ile bu sorun asilabilse bile, ilag
iireticisinin kusuru bulunmadigini ispatlayarak her zaman sorumluluktan
kurtulmasimn miimkiindiir® .

Hatali ilaglarin verdigi zararlardan etkilenen kitlenin ve ugranilan
zararlarin  biiylikligli karsisinda ilag hukukunda ila¢ iireticisinin
sorumlulugunun dogasi, 6zel bir kanun hiikkmii ya da tercihen, 6zel bir ilag
kanunu ile agik¢a bir kusursuz sorumluluk hali olarak diizenlenmeyi
gerektirmektedir. Tirk Hukukunda bu eksiklik giderilinceye kadar,
kanaatimizce, yiirirliikteki hukuk bakimindan ilag iireticisinin kusursuz
sorumlulugunun dayanagi olarak degerlendirilebilecek yegane diizenleme,
TBK m.66/3 hiikmiidiir'® Ancak calisanin fiili disindaki olgulardan
(6rnegin; tretimde kullanilan makine, malzeme) kaynaklanan hatali
iiriinlerin verdigi zararlardan {ireticinin, iiretim siirecindeki organizasyon
eksikligi nedeniyle bu hiikiim kapsaminda sorumlu tutulabilmesi, s6z
konusu  hilkkmiin  bagimsiz  bir  sorumluluk normu  olarak
degerlendirilmesine bagldir. Ureticinin sorumlulugunun; TBK m.66/3
hilkmiine mehaz teskil eden, Isvi¢re’de hazirlanmis olan Sorumluluk
Hukukunun Revizyonu ve Birlestirilmesine iliskin Federal Kanun On
Tasarist  (Revision und Vereinheitlichung des Haftpflichtrechts-
Vorentwurf eines Bundesgesetzes) Art. 49a hiikkmii kapsaminda

% Uretim isinin karmasik bir yapida olmasi nedeniyle kusurun ispati bakimindan zarar
gorene kolaylik saglamak amaciyla fiili karinenin varliginin kabul edildigi karar i¢in
bkz. YHGK E.1996/4-588, K.1996/831, T.27.11.1996 (Kazanc1). Kisa vadede, yasal bir
diizenleme yapilincaya kadar ilk gorliniis ispatina yonelik ilkelerin uygulanabilecegi,
uzun vadede ise ilag iretimine iliskin ispat kurallarimi da iceren yeni bir kanun
hazirlanmas: &nerilmektedir. Bkz. BASOZEN, Ahmet “ilag Kullanimi Dolayisiyla
Ortaya Cikan Zararlarda Ispat Sorunu”, in Sen, Murat/ Basozen, Ahmet (ed.), ilag
Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9
May1s 2009, s. 188. Ayrica bkz. HAKERI, s. 158-160.

8 PETEK, s. 109; DONMEZ, Hatali Uretilen ilag, s. 388.

" TBK m.66/3 hiikmiinde de TBK m.71°de oldugu gibi “isletme faaliyeti” kavramima yer
verilmistir. “Ancak TBK m. 71, sorumlulugun ortaya ¢tkmasmmda énemli élgiide tehlike
arz eden isletme faaliyetinin zarara sebep olmasi esasini kabul eder. TBK m. 66/I11
hiikmiinde ise isletene, isletmede baskalarimin zarara ugramasini engelleyecek nitelikte
organizasyon kurmak yiikiimliiliigii yiiklenmistir”. Bkz. UNLUTEPE, s. 208. Isletenin
faaliyet alanindan ¢iktiktan sonra iriiniin kullanimi sirasinda meydana gelen zararlarin
da organizasyon sorumlulugu g¢ergevesinde tazmininin kabul edilmesi gerektigi, aksinin
TBK m.66/3 hiikmiin getirili amacina aykiri olacagi hakkinda bkz. UNLUTEPE, s. 311.
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degerlendirilebilecegi belirtilmistir’". S6z konusu On Tasari iizerinde
uzlasilamayip kanunlasmadigindan, Isvicre Hukukunda bugiin itibariyle
tartistlan, Isvicre Borglar Kanunun genel hiikiimlerine iliskin OR 2020
Tasaris1’dir (Schweizer Obligationenrecht 2020- Entwurf fiir einen neuen
allgemeinen Teil). OR 2020 Tasarisinda “organizasyon sorumlulugu” st
basglig1 altinda, “genel olarak™ baglikli Art. 58 hiikmiinde adam calistiranin
calisganinin fiillerinden sorumlulugu diizenlenmis, “ticari isletmelerde”
baglikli Art. 59 hiikmiinde ise, bir ticari isletmenin isletme faaliyetinden
kaynaklanan zararlardan sorumluluguna yer verilmistir'>. Hukuki
temelleri farkli olmakla birlikte, organizasyon kusuru kavrami Tiirk
Hukukunda doktrinde ve uygulamada, o6zellikle &zel hastanelerin
sorumlulugu bakimindan kabul grmektedir®. Tiirk Hukuku bakimindan,
TBK m.66/3 hiikkmiinde yer alan diizenlemenin bagimsiz bir sorumluluk
normu olarak degerlendirilmesine iligskin olarak doktrinde dile getirilen
elestirilere katilmak ve kanun hiikmiiniin sinirlarinin zorlanacagina iligskin
endiseyi tasimakla birlikte, s6z konusu kanun hiikmiiniin, kanun
koyucunun iradesinden bagimsizlagarak  “dinamik bir = varlik”
kazandigindan  hareketle toplumun ihtiyaglarina uygun olarak
yorumlanmasi gerektigi kanaatindeyiz. Bu dogrultuda, ilag iireticisinin
sorumluluktan kurtulabilmek i¢in oldukc¢a zor bir kurtulus kanit1 getirmesi
gerekmesi ve gerekli tedbirleri aldigimi ispat etmedikce sadece kusuru
bulunmadigimi ispat ederek sorumluluktan kurtulamamasi agisindan sz
konusu diizenleme isabetlidir. Ancak her tiirlii 6zenin gosterilmesine
ragmen ortaya c¢ikan iiretim kagaklar1™ ve gelisim hatalar1” bakimindan

""WIDMER, Pierre/WESNNER, Pierre: “Revision und Vereinheitlichung  des
Haftpflichtrechts- Erlduternder Bericht”, S. 131,
https://www.bj.admin.ch/dam/data/bj/wirtschaft/gesetzgebung/archiv/haftpflicht/vn-ber-
d.pdf (Erigim Tarihi: 04.06.2017).

2 S5z konusu tasart metnine http://or2020.ch/ adresinden ulagilabilir, (Erigim Tarihi:
04.06.2017).

®DEMIR, Mehmet: Tibbi Organizasyon Kusuru Agisindan Hastanelerin Hukuksal
Sorumlulugu, Ankara 2010, s. 246 vd.; YHGK E.2009/13-393, K.2009/452,
T.21.10.2009 (Kazanci).

Ozel, fabrikasyon hatalarinin bir tiirii olan {iretim kagaklar1 i¢in kagak iiriinler
(Ausreifer) ifadesini kullanmakta ve iiretim kagaklarimi (kagak {irlinler) daha &nce
6zenle ve defalarca gerceklestirilmis denetlemelere ragmen bir parcada ortaya g¢ikan
eksiklik olarak tanimlamakta ve bu eksikligin, kitle iiretimi biciminde yapilan iiretimde
dnlenemeyecek tiirde ve nadiren rastlanan bozukluklar oldugunu belirtmektedir. OZEL,
Caglar: Tiiketicinin Korunmas1 Hukuku (OZEL, 2005), Gazi Kitabevi, Ankara 2005, s.
76.
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bu hitkmiin de yetersiz oldugu gz oniinde bulundurulmalidir”. Gelisim
hatalari, bir anlamda iiretim siirecinin disinda ortaya c¢iktigindan,
organizasyon sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmesi miimkiin
olmay1p, yiiriirlilkteki hukuk bakimindan zorunlu olarak, kusura dayanan
haksiz fiil sorumlulugu hiikiimleri uygulanacaktir. Bu acilardan, genel
olarak iireticinin, 6zel olarak da ilag iireticisinin sorumlulugu bakimindan
0zel bir diizenleme ihtiyaci bir kez daha ortaya ¢ikmaktadir.

C. Endikasyon Disi fla¢c Kullammindan fla¢ Ureticisinin
Sorumlu Oldugu Durumlar
1. Endikasyon Disi ila¢ Kullammindan ila¢ Ureticisinin
Kural Olarak Sorumlu Olmamasi

Ilag iireticisi, kural olarak, ilacin sadece ila¢ ruhsatinda ve kullanma

talimatinda yazilan kullanim alanlar1 ve sartlar1 dahilinde kullanimindan

bir zarar dogmasi halinde sorumlu olur’”’. Aksi bir kullamim, talimata

aykirt kullamim teskil edecek olup, dogan zararlardan ilag {ireticisi
sorumlu degildir.

[lacin tip bilimi tarafindan kabul edilen ve fakat ruhsatinda agik¢a
belirtilmeyen alanlarda kullanilmasi da talimata uygun kullanim olarak
degerlendirilmektedir. Ancak bu tiir ruhsat dis1 kullanimlardan dogan
zararlar bakimindan da ilag iireticisinin sorumlulugu, kural olarak, kabul
edilmemektedir®. Bunun nedeni; iireticinin sadece ruhsat aldig1 kullanim
alanlart i¢in ilgili test ve deneyleri yapmis olmasi ve dolayisiyla, ruhsat
aldig1 alanlar disindaki kullanimlar bakimindan zarar dogurma riskini
iistlenmemis olmasidir’®. Ancak, asagida goriilecegi iizere, ilacin yetkili

S «Ureticinin gelisme rizikolarndan (Entwicklungsrisiken) dar anlamda sorumlulugu séz
konusu degildir; bu tiir rizikolar, tiriiniin piyasaya siiriilmesi aninda heniiz bilinmeyen ya
da bilinmek zorunda olmayan rizikolar kapsamaktadir”. Bkz. OZEL, 2005, s. 78.

" jsvigre Hukukunda, kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugu agisindan iiretim kagaklari
ve gelisim hatalarindan fireticisinin sorumlu tutulamayacagi hakkinda bkz. HAVUTCU,
s. 51

" GOBEN, s. 185; MEYER/ GRUNERT, s. 206; REHMANN, §84, N. 1.

® GOBEN, s. 186; PETEK, s. 198.

™ 1992 yilinda Maryland Bolge Mahkemesi’nde gériilen Robak v. Abbott Laboratories
davasinda davaci, hekimin endikasyon dis1 kullanim ig¢in regete ettigi ilact
kullanmasindan dogan zararinin, uyari ve bilgilendirme yiikiimliligiinii tam olarak
yerine getirmeyen iretici firma tarafindan giderilmesini talep etmistir. Ancak hakim, ilag
tireticisinin sadece ilacin bilinen kullanimlar1 bakimindan bilgilendirme yiikimliligi
oldugu, endikasyon dis1 kullanimlar bakimindan ise bdyle bir yiikiimliiliigii bulunmadig:
gerekgeesi ile davayi reddetmistir. Bkz. STOFFELMAYR, s. 288.
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otorite tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi, iireticinin sorumlulugunun
ortadan kalkmasi anlamma gelmemektedir®.

2. Ila¢ Ureticisinin Uyarma ve Goézlem Yiikiimliiliigiinii
Yerine Getirmemis Olmasi Durumunda Sorumlu
Olmasi

Endikasyon dis1 ilag kullanimindan ilag iireticisinin sorumlu oldugu
istisnai ilk durum, ilag dreticisinin olast riskler hakkinda uyarma
ylikiimliiliigiini yerine getirmemesi halinde ortaya ¢ikar. Endikasyon dist
kullanim ilag¢ iireticisi tarafindan uyarma ile Onlenebilecek zarar grubu
icindeyse, uyarma yikiimliliigiinii yerine getirmeyen ilag tireticisi dogan
zarardan sorumlu olacaktir. Ilag iireticisi s6z konusu yiikiimliiliigiinii, ilag
piyasaya siirlilmeden once ilaca iliskin yiiriittiigii klinik ¢alismalarda elde
edilen verileri tam ve dogru bir sekilde agiklamakla yerine getirmis olur®™.
Bir ilacin belirli bir hastada endikasyon dis1 kullanimina karar verirken
hekimler, bu verilerden yararlanirlar. Bu nedenle, ilag iireticisinin elde

ettigi verileri agiklamasi biiyiik 6nem arz eder.

Ruhsat sahibi ilag {ireticisinin sorumlulugu, ilacinin piyasaya
siiriilmesinden sonra da devam eder®. ilaglarin Giivenliligi Hakkinda

8 AKKANAT, Halil: “llag Kullammindan Kaynaklanan Zararlardan Sorumluluk
Acisindan Hasta-Hekim-Uretici liskileri”, in Sen, Murat/ Basézen, Ahmet (ed.), Ilag
Hukuku: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 8-9
Mayis 2009, Istanbul 2009, s. 81. Ayrica bkz. OZCAN BUYUKTANIR, Burcu G./
BIRINCI, Gérkem/ OMURGONULSEN, Ugur: “Trips Sozlesmesi ve Ila¢ Firmalarmin
Saglik Hakkma Iliskin Etik Sorumluluklari”, Hacettepe Universitesi Iktisadi ve Idari
Bilimler Fakiiltesi Dergisi, Cilt. 30, Say1. 2, 2012, s. 1-26.

8 GOBEN, s. 187. Omegin; anti-depresan olarak piyasaya siiriilen Paxil adli ilacin
iireticisi firma, soz konusu ilacin ¢ocuklarda kullaniminin intihar riskini arttiracagina
iliskin klinik arastirmalarda elde ettigi veriyi paylasmadigini itiraf etmistir. Bkz.
HIXSON, s. 222.

8 4703 sayili Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanunda iireticinin gézlem yiikiimliiligiiniin, tiriiniin kullanim siiresi i¢inde s6z konusu
olacag: diizenlenmistir (m.5). Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk
Hakkinda Yonetmelikte ise, lireticiye yoneltilebilecek tazminat talepleri bakimimdan on
yillik hak disiiriicii siirenin kabul edilmesi ile uyumlu olarak, {ireticinin gozlem
yikiimliiliigiiniin de {rliniin piyasaya siliriilmesinden itibaren on yil siire ile
sinirlandirildigi (m.6/4) hakkinda bkz. HAVUTCU, s 145-146. Yo6netmelik m.6/4 hitkmii
ile 85/374/EEC Uriin Sorumlulugu Direktifi diizenlemesinin karsilastirmali bir inceleme
ve degerlendirmesi icin bkz. HAVUTCU, s. 142 vd. flaglarm kullanim siirelerinin
genellikle piyasaya siiriilmelerinden itibaren on yili gegmedigi, yeni iiretimler
bakimindan her bir seri i¢in on yillik siirenin yeniden baslayacagi, ote yandan ilag
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Y6netmelikte®; ruhsat sahibinin ilaglarimin giivenliligini garanti ettigi, bu
kapsamda, ilaclarmin giivenliligini siirekli olarak izlemekten, ilacin
ruhsatli oldugu diger iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan getirilen
yasaklama ve kisitlamalar da dahil olmak {izere ilacin yarar/risk
degerlendirmesini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik konusunda
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu bilgilendirmekten ve ilag
bilgilerinin mevcut bilimsel veriler 15181nda gilincel tutulmasindan sorumlu
oldugu belirtilmistir (m.5/1). ilacin1 piyasaya siirdiikten sonra da gdzlem
yiikiimliiliigii altinda olan ilag iireticisi, tip biliminin ulastig1 diizeyde elde
edilen veriler 118inda ilacinin endikasyon disi kullaniminda bir zarar
dogma riskinin s6z konusu oldugunu bildigi/bilmesi gerektigi durumlarda,
uyarma yikimliliginii yerine getirmek tlizere gereken Onlemleri
almalidir. Ilag iireticisinin endikasyon dis1 kullanimlar nedeniyle
kendisinin sorumlu olmayacagina iliskin ilacin kullanma talimatina kayit
koymas1®, ilacin diger kullanim alanlarindaki etkilerini ortadan kaldiracak
calismalar yapmasi ya da bilinen tiim kullanim alanlar i¢in ruhsat almasi
alinabilecek tedbirler arasindadir®™. Aksi takdirde, ila¢ iireticisi
bilmesine/bilebilecek durumda olmasina ragmen gereken Onlemleri
almadig1 endikasyon dis1 kullanimlardan dahi sorumlu olacaktir.

iireticisinin iirliin gézlem yilikiimliiligiiniin, ilacin piyasada bulundugu siire devam etmesi
gerektigi hakkinda bkz. PETEK, s. 209-211.

% RG: 15.04.2014

84 GOBEN, s. 189; PETEK, s. 198; HAKERI, s. 175. Endikasyon dis1 kullanim, kural
olarak, ama¢ dig1 bir kullanim olmakla birlikte, bilimsel olarak genel kabul gérmiis
tedavi uygulamalarina dayanan ve ilag ireticisinin bildigi ya da bilmesi gereken
durumlarda kullanim amaci dahilinde kabul edilir. Boyle bir durumda ilag iireticisi,
acikca sorumlu olmayacagini belirtmedigi takdirde, bu tiir bir kullanimin sonuglarindan
sorumlu olacaktir. Bkz. REHMANN, §84, N.1. S6z konusu kayit, ilag iireticisinin
uyarma ylkiimliligiiniin yerine getirilmesini ifade etmekte olup, sorumsuzluk kaydi
niteliginde degildir. Ote yandan, iireticinin sorumlulugu bakimindan sorumsuzluk
kayitlari, Tiiketici Sozlesmelerinde Haksiz Sartlar Hakkinda Yonetmelik EK-1 1/a
hiikmiine gore haksiz sart niteliginde olup kesin hiikiimsiizdiir. Ureticinin sorumlulugu
bakimindan sorumsuzluk kayitlarinin gecersizligine iliskin olarak ayrica bkz. 85/374
EEC Uriin Sorumlulugu Direktifi, m.12.

% PETEK, s. 198-199.
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3. Ila¢ Ureticisinin Ilacinin Endikasyon Disi Kullanimim
Tesvik Etmesi Durumunda Sorumlu Olmasi

Endikasyon dis1 ilag¢ kullanimindan ilag {ireticisinin sorumlu oldugu
istisnai ikinci durum, ilag iireticisinin ilacinin, ruhsat aldigi alan disindaki
alanlarda kullanimini tesvik etmesi, reklamini yapmasi durumunda ortaya
cikar. Ilag iireticilerinin iirettikleri ilaglarin endikasyon dis1 kullanimlar
hakkinda hekimlere bilgilendirme yapmalari yasaktir®. Piyasada biiyiik
pay sahibi olan ilag firmalar1 ilaglariin endikasyon dis1 kullanim
alanlarina yonelik yaptiklar1 tanitimlar nedeniyle astronomik rakamlara
ulasan para cezalar1 6demeye mahk{im edilmistir®. Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik (RG: 03.07.2015) m.6/3°¢
g6re®, “bir iiriiniin tamtimi, Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer

alan bilgi ve verilere uygun olmak zorunda” olup, m.6/2/b’ye gore;

“Yurt icinde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak
tamitimlar ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi iizerine
ruhsat/izin sahibinin bilim servisi tarafindan bizzat yapilan
bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere ilgili mevzuata gore
ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis tirtinlerin Kurumca onaylanan
kullanim alanlar1 disinda tanitim yapilamaz.”

Ilag iireticisinden beklenen, ilacinin tiim kullamm alanlar1 igin
ruhsat almasi, ruhsat alinmayan kullanim alanlar1 bakimindan ise, ilacini
satmaya, kullanimin1 tesvik etmeye yonelik faaliyetlerde bulunmamasidir.
Aksi takdirde, bu kullanim alanlarinda dogan zarar nedeniyle ilag

% STOFFELMAYR, s. 280; GREENE, s. 43.

8 TANNE, Janice Hopkins: “Pfizer agrees to pay record fine of $2.3 billion for promotion
of off-label use of fourdrugs”, British Medical Journal, Vol. 339, No. 7721, 12 Eyliil
2009, s. 591, (http://www.jstor.org/stable/25672607), (Erisim Tarihi: 21.10.2016);
TANNE, Janice Hopkins: “AstraZeneca pays $520m fine for off-label marketing”,
British Medical Journal, Vol. 340, No. 7754, 8 Mayis 2010, s. 999,
(http://www.jstor.org/stable/40702715), (Erisim Tarihi: 21.10.2016).

8 S5z konusu Yonetmelige gore “tanitim”, “Yonetmelik kapsamundaki iiriinlerin tibbi-
bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin
sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gerceklestirilecek
biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu gergevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini,
tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger
iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilart ve iiriin tanitim
toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri” ifade etmekte olup
(m.4/1/j), “Saglik meslek mensuplara yonelik tanitim; a) Hekim, dis hekimi ve
eczactya tanittm malzemeleri kullanilarak, b) Bilimsel toplantilar ve {iriin tanitim
toplantilar1 diizenlenerek veya desteklenerek, c¢) Hekim, dis hekimi ve eczacilara iiriin
tanitim temsilcileri tarafindan ziyaret yapilarak gergeklestirilir” (m.5/2).

178 Inonu University Law Review InULR Vol:8 No:1 Year:2017


http://www.jstor.org/stable/25672607
http://www.jstor.org/stable/40702715

Endikasyon Dis1 (Off-Label) ilag Kullanimindan Dogan Zararlardan ilag Ureticisinin ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu

iireticisinin, bilgilendirme hatas1 nedeniyle haksiz fiile dayanan hukuki
sorumlulugu dogar®®. Burada sorumlulugu doguran, ilag iireticisinin,
ilacinin endikasyon dis1 alanlarda kullanimimi tesvik edici faaliyetlerde
bulunmasidir.

4, Endikasyon Disi  Ila¢  Kullammindan  Hekimin
Sorumlulugu

A. Hekim ile Hasta Arasindaki iliskinin Hukuki Niteligi ve

Endikasyon Disi Ila¢ Kullammindan Hekimin
Sorumlulugunun Hukuki Dayanagi

Gilinlimiizde bir¢ok ilacin endikasyon dis1 kullaniminin tedavi edici

yonleri bilinmekte olup®, uygulamada hekimlerin sik¢a endikasyon dist

ilag recete ettigi goriilmektedir. Ozel hukuk hiikiimleri ¢ercevesinde ilag

kullanimina bagl zararlardan hekimin hukuki sorumlulugunun tespitinde,

hekimin hukuki statiisii belirleyici rol oynadigindan®, oncelikle, cesitli

ihtimallere gore hekim ile hasta arasindaki iliskinin hukuki niteligi ortaya

konulmaya calisilacaktir.

1. Hekim ile Hasta Arasindaki Iliskinin Hukuki Niteligi
a. Genel Olarak
Hekimin hukuki sorumlulugunun uygulamada en yaygin ortaya
cikis sekli, sdzlesmeden dogan sorumluluktur. Hekim ile hasta arasindaki
iligki  “tedavi sozlesmesi” ya da ‘“hekimlik so6zlesmesi” olarak
nitelendirilir. Baskin goriise goére, s6z konusu sozlesme vekalet
sézlesmesine iliskin hitkiimlere tabidir (TBK m.502 vd.)?. Hastanin tibbi

% PETEK, s. 198; GOBEN, s. 189;

% Amerika’da kanser ilaglarinin iicte birini endikasyon dis1 ilaglar olusturmaktadir. Bkz.
STOFFELMAYR, s. 275.

%8 CANBOLAT, Ferhat: “Yargitay Kararlar Isiginda Universite’de Calisan Hekimlerin
Hukuki Sorumlulugu”, Uluslararasi Tiirk-Amerikan Tip Hukuku ve Etigi Sempozyumu,
Seckin Yayincilik, Ankara 2014, s. 285.

%2 TANDOGAN, Haluk: Borglar Hukuku Ozel Borg Iliskileri, C.2, 1. Baski, BTHAE,
Ankara 1982, s.185; GUMUS, M. Alper: Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler (Borglar
Ozel), C.II, 2. Basi, Vedat Kitapeilik, Istanbul 2012, s. 127; YAVUZ, Cevdet: Borglar
Hukuku Dersleri Ozel Hiikiimler, 13. Baski, Beta Yaymncilik, istanbul 2012, s. 523;
ZEVKLILER, Aydin/GOKYAYLA, Emre: Borglar Hukuku Ozel Borg Iliskileri, 13.
Basi, Turhan Kitabevi, Ankara 2013, s. 590. Doktrindeki diger goriisler i¢in bkz.
YAVUZ IPEKYUZ, Filiz: Tiirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi, Vedat Kitapcilik,
Istanbul 2006, s. 56 vd. Ote yandan, estetik miidahaleler ile dis hekimi ile yapilan
sozlesmelerin hukuki niteligi bakimindan farkli goriisler bulunmaktadir. Yargitay, estetik
miidahalelere iliskin s6zlesmelerin eser sozlesmesi niteliginde oldugunu kabul
etmektedir. Y3HD E.2015/9077, K.2016/5505, T.11.04.2016; Y3HD E.2015/17110,
K.2015/19096, T.26.11.2016 (Kazanct). Ancak bu tiir miidahalelerdeki basarinin kisinin

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi InUHFD Cilt:8 Say1:1 Yil 2017 179



Burcu G.OZCAN BUYUKTANIR - Dila OKYAR KARAOSMANOGLU

tedavi hizmeti almak iizere bir dzel hastaneye® basvurmasi durumunda
ise, sozlesme iligkisi hasta ile 6zel hastane arasinda kurulur. “Hastaneye
kabul sozlesmesi” olarak adlandirilan karma-kombine nitelikteki bu
sozlesmenin, tam ya da boliinmiis hastaneye kabul sozlesmesi olmak
iizere iki tiirii bulunur®. Tam hastaneye kabul s6zlesmesinde; tibbi tedavi,
barinma, yemek, oda temizligi ve diger hastane bakim hizmetlerinin tiimii
hastane tarafindan ustlenilirken, tibbi tedavi hizmeti hastanenin ifa
yardimcis1 konumundaki hekim tarafindan yerine getirilir. Bu durumda
tibbi tedaviden kaynakli bir zarardan dolayr dava, TBK m.116 uyarinca
sorumlu olan hastane aleyhine ac¢ilir®. Tam hastaneye kabul
sozlesmesinin bir tiri ise hekimlik ilaveli tam hastaneye kabul
sozlesmesidir. Bu kapsamda hasta; hastane ile arasindaki tam hastaneye
kabul sozlesmesine ek olarak, tedaviyi yiiriitecek olan hekim ile ayr1 ve ek
bir tedavi sozlesmesi yapmaktadir. Ayni isin yapilmasini lstlenmis iki
vekil sifatiyla hastane ve hekim arasinda tedavi edimi bakimindan
miiteselsil borcluluk iliskisinin oldugu kabul edilmektedir. Boliinmiis

biinyesine bagli oldugu gerekgesi ile vekalet sdzlesmesi olarak nitelendirilmesi gerektigi
de savunulmaktadir. Bkz. KURSAT, Zekeriya: “Eser ve Vekélet Sozlesmelerinin
Nitelendirilmesi Sorunu ve Nitelendirmenin Hiikmii”, {UHFM, C. LXVIL, S.1-2, 2009,
s.153. “Dis tedavisinde, hasta ile doktoru arasindaki hukuki iliski vekalet sozlesmesi
(Borglar Kanunu’nun 386 vs.); dis protezinde ise eser sozlesmesi (Borglar Kanunu’nun
355 wvd)dir” karar1 i¢in bkz. Y1SHD, E.2006/4800, K.2007/5945, T.03.10.2007
(Kazanci). Alman Hukukunda ise, Tiirk Hukukunun aksine, vekalet sdzlesmesi sadece
ivazsiz olarak kurulabildiginden, hekim ile hasta arasindaki iligki nitelikli hizmet
sozlesmesi olarak kabul edilir. Bkz. TEMEL, s. 113. Alman Hukukunda vekalet
sozlesmesi sadece hukuki islemlerin ifas1 igin kurulabilmektedir, KURSAT, s. 154,
dn.43.

% 27 Mart 2002 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Hastaneler Y®onetmeliginin
“kapsam” basliklt maddesine gore; “bu YoOnetmelik; Devlete, il 6zel idarelerine,
belediyelere, iiniversitelere ve diger kamu tiizelkisilerine ait hastaneler hari¢ olmak
tizere; gergek kisiler ve 6zel hukuk tiizelkisilerine ait hastaneleri kapsar”. Ayrica bkz.
2219 sayili Hususi Hastahaneler Kanunu m.1.

% Hastaneye kabul sézlesmeleri hakkinda ayrmtili bilgi i¢in bkz. HATIRNAZ, Giiltezer:
Ozel Hastanelerin Hukuki Sorumlulugu ve Hasta Haklari, Seckin Yaymnevi, Ankara
2007, s. 41 vd.; DEMIR, Organizasyon Kusuru, s. 156 vd.

% Asil bor¢lu konumunda olan hastane, ifa yardimcist konumundaki hekime, kusuru
oraninda riicti hakkina sahiptir. Riic@i; hastane ile hekim arasinda bir s6zlesme iligkisinin
bulunmast durumunda sézlesmeye aykirilik hiikiimlerine, bir sozlesme iligkisinin
bulunmadig: ve hekimin davranisinin alacakli konumundaki hastaya karsi haksiz fiil
teskil ettigi durumda ise, haksiz fiil hiikiimlerine (TBK m.62) tabi olur. Bkz. TEKINAY,
Selahattin - Sulhi/AKMAN, Sermet/BURCUOGLU, Haluk/ALTOP, Atilla: Borglar
Hukuku Genel Hiikiimler, C.2, 6. Baski, Filiz Kitabevi, Istanbul 1988, s.1204;
OGUZMAN/OZ, s. 461, dn. 375.
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hastaneye kabul sozlesmesinde ise, biri hasta ile 6zel hastane digeri de
hasta ile hekim arasinda olan iki ayr1 s6zlesme iliskisi bulundugundan,
hekim, hasta ile arasindaki tedavi sdzlesmesi uyarinca iistlendigi tibbi
tedavi ediminin asil bor¢lusu konumundadir.

Tibbi sorumluluga yol acan olaylarda, hastanin mutlak hak
niteligindeki kisilik hakki kapsaminda korunan yasam, saglik ve viicut
biitiinliigii degerleri ihlal edilir. Bu nedenle, sozlesmeden dogan
sorumlulugun s6z konusu oldugu durumlarda, sartlar1 varsa, TBK m.49
vd. hiikiimlerine gére hekimin kusura dayanan® haksiz fiil sorumluluguna
da gidilebilmesi miimkiindiir. Ote yandan, hastanmn bilincinin yerinde
olmadig1 acil vak’alarda, ilk yardim miidahalelerinde ya da ameliyatin
genisletildigi durumlarda, vekéletsiz ig gorme hiikiimleri uygulanir®’.

Hastanin tibbi tedavi hizmeti almak iizere bir kamu hastanesine
basvurmasi durumunda ise, hukuki sorumluluk bakimindan kamu
hastanesi ile kamu hastanesinde c¢alisan hekim ve hasta arasindaki tiglii
iligki incelenmelidir. “Kamu hastanesi” kavrammin kapsamina; resmi
devlet hastaneleri, il 6zel idareleri ve belediyeler tarafindan agilan
hastaneler ve devlet/vakif iiniversitesi® hastaneleri girer. Saghk
Bakanligi’na devredilen askeri hastaneler de kamu hastanesi
niteligindedir. Kamu hastanesinde c¢alisan saglik personeli ise kamu
personeli statlisiindedir. Bu durumda, hekim ile hasta arasinda bir 6zel
hukuk s6zlesmesi s6z konusu olmayip, hasta ile kamu hastanesi arasinda
bir kamu hukuku iligkisi oldugu kabul edilmektedir. Bu dogrultuda,
hastanin kamu hastanesinde aldigi tibbi hizmet nedeniyle ugradig
zararlardan dolay1r sorumlulugunun muhatab1 idare olup, husumet

% Sk rastlanmamakla birlikte, hekimin adam calistiran sifatiyla sorumlulugu da giindeme
gelebilir. Bkz. SENOCAK, Zarife: Ozel Hukukta Hekimin Sorumlulugu, 1. Baski,
Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yaymlari No:529, Ankara 1998, s. 112.

o7 SENOCAK, s. 12, dn. 33; ZEYTIN, Zafer: “Tedavi iligkisinde Hekimin Tiirk Hukukuna
Gore Hukuki (Tazminat) Sorumlulugu”, Roche Saghik Hukuku Giinleri, istanbul 2007, s.
102; OZTURKLER, Cemal: Hukuk Uygulamasinda Tibbi Sorumluluk, Teshis, Tedavi
ve Tibbi Miidahaleden Dogan Tazminat Davalari, 2. Basi, Seckin Yaymcilik, Ankara
2006, s. 191 vd.; NART, s. 94 vd.

% Vakif iiniversitesi hastanesinde verilen tedavi hizmetine iliskin olarak agilan tazminat
davasmin da idari yarginin gorev alanina dahil olduguna iliskin karar i¢in bkz. YHGK
E.2014/13-566, K.2015/1339, T.13.05.2015, Yargitay Kararlar1 Dergisi, Haziran 2016,
C.4, Say1.6, Yargitay Yayinlari, Ankara 2016; Y13HD E.2016/10129, K.2016/19728,
T.01.11.2016; 4HD E.2016/989, K.2016/2572, T.29.02.2016 (Kazancz).
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dogrudan dogruya idareye yoneltilmelidir®. Bu tir uyusmazliklarm
¢cozlimiinde gorevli yargi kolu ise, idari yargidir. AY m.129/5 uyarinca,
“memurlar ve diger kamu gorevlilerinin yetkilerini kullanirken isledikleri
kusurlardan dogan tazminat davalari, kendilerine riicu edilmek kaydiyla
ve kanunun gosterdigi sekil ve sartlara uygun olarak, ancak idare aleyhine
acilabilir”.
b. 6502 Sayih Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun
Acisindan
6502 sayili TKHK nin getirdigi degisikliklerden biri, tiiketici islemi
taniminin  oldukga genisletilmis olmasidir'®. Tiiketici islemi, TKHK
m.3/1/I’de su sekilde tanimlanmustir:

“Mal veya hizmet piyasalarinda kamu tiizel kisileri de dahil olmak
iizere ticari veya mesleki amaclarla hareket eden veya onun adina
ya da hesabina hareket eden gercek veya tiizel kisiler ile tiiketiciler
arasinda kurulan, eser, tasima, simsarlik, sigorta, vekalet, bankacilik
ve benzeri sozlesmeler de dahil olmak iizere her tiirlii s6zlesme ve
hukuki islem™*

Boylelikle, taraflardan birinin tiiketici, digerinin ise satici/saglayici
oldugu, mal ve/veya hizmet sunumuna iliskin ivazli hukuki islemler,

% Tibbi miidahaleler bakimindan, iiniversitede calisan hekimlerin dogrudan sézlesmeden
dogan hukuki sorumluluguna bagvurulmasina iliskin olarak Yargitay’in 6zellikle 2000-
2012 yillant arasindaki igtihatlarinin degerlendirilmesi hakkinda bkz. CANBOLAT, s.
288-291.

100 yygulamadaki tereddiitleri ortadan kaldirmak amaciyla, Yargitay’in 4077 sayili TKRHK
donemindeki daraltici yorumu nedeniyle TKHK nin kapsami disinda kabul ettigi bazi
sozlesmelerin 6502 sayili TKHK nin tiiketici islemi taniminda ismen sayilmasi yoluna
gidildigi hakkinda bkz. KARA, Ilhan: Yeni Kanuna Gére Tiiketici Hukuku, 1. Baski,
Engin Yaymnevi, Ankara 2015, s. 58-61; HAVUTCU, Ayse: “6502 Sayili Tiiketicinin
Korunmas1 Hakkinda Kanun’un Konu Bakimmdan Uygulama Alani: Ozellikle Tiiketici
Islemleri Bakimmdan Kanun’un Kapsami” (Tiiketici Islemleri), Terazi Aylik Hukuk
Dergisi, C.9, Ozel Say1, Seckin Yaymcilik, Kasim 2014, 5.16. TKHK da yapilan tiiketici
islemi tanim ile adeta bir “tiiketici kralligi” olusturuldugu hakkinda bkz. GUMUS,
Mustafa Alper: 6502 Sayili Tiiketicinin Korunmas:1 Hakkinda Kanun Serhi (Cilt 1:
Madde 1-46) (Tiiketici), 1. Baski, Vedat Kitapcilik, istanbul 2014, s. 9.

101 TKHK ’nin tiiketici islemi tamminda dikkat ceken noktalardan biri, “hukuki islem” ve
“sozlesme” kavramlarina ayri ayri yer verilmis olmasidir. Bunun bilingli bir tercih
oldugunu savunan goriig, boylelikle bir tiiketici s6zlesmesi ile baglantili tek tarafli
hukuki islemlerin vurgulanmak istedigini belirterek, bu duruma &6rnek olarak, tibbi
miidahaleye yonelik tedavi sdzlesmesi ile baglantili olarak hastaya imzalatilan matbu,
aydmlatilmis onam formlarmi gostermektedir. Bkz. HAVUTCU, Tiiketici Islemleri, s.
16.
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hukuki niteliklerine ve hangi kanunda diizenlendiklerine bakilmaksizin
tiikketici islemi olarak kabul edilmistir (TKHK m.83/2). Dolayisiyla,
sadece TKHK’da 6zel olarak diizenlenmis sézlesmeler degil, Tiirk Borglar
Hukukunun temel ilkelerinden biri olan sdzlesme 6zgiirliigii ¢ercevesinde
kurulan isimsiz sézlesmeler de TKHK nin uygulama alanma déhildir'®.
Konumuz bakimindan akla ilk gelen isimsiz sozlesme, hastaneye kabul

sozlesmesidir.

TKHK’da; “bir licret veya menfaat karsiliginda yapilan ya da
yapilmasi taahhiit edilen mal saglama disindaki her tiirlii tiiketici islemi
konusu”, hizmet olarak ifade edilmistir (m.3/1/d)'®. Tedavi-saghk
hizmetleri de TKHK anlaminda hizmet teskil ettigindenw4, her zaman
tiiketici konumunda olan tibbi hizmet alan hasta'® ile ticari veya mesleki
amaglarla'® hastaya tibbi hizmet sunan 6zel saglik kuruluslart (rnegin;
0zel hastane) ya da muayenehanesinde tibbi hizmet sunan serbest meslek
erbab1 konumundaki hekim arasindaki sozlesmeler, TKHK nin maddi
uygulama alanina dahildir.

2. Endikasyon Dt flac Kullammindan Hekimin
Sorumlulugunun Hukuki Dayanagi

Hekim ile hasta arasinda sozlesme iligkisinin bulunmasi durumunda
endikasyon dis1 ilag kullamimi, sozlesmenin geregi gibi ifa
edilmemesinden kaynaklanan bir so6zlesme ihlali teskil eder. Bdyle bir
durumda, vekéalet sozlesmesi hiikiimlerine tabi tedavi sodzlesmeleri
bakimindan, endikasyon dis1 ilag kullanimindan sorumlulugun, hekimin
Ozen ylkiimliliigiiniin ve/veya aydinlatma yiikiimliiliigiiniin kusurlu
ihlaline dayanan s6zlesmeden dogan sorumluluk olarak nitelendirilecegi
kanaatindeyiz. Hekimin haksiz fiil sorumlulugunun s6z konusu oldugu
durumlarda ise, s6zlesmeden dogan sorumluluktaki “sdzlesmenin ihlali”
unsuru, “hukuka aykirilik” olarak karsimiza gikacaktir'”. Hekimin

2 KARA, s. 69-70.

108 «Ogzellikle hizmet kavrami, tamimdan da anlasildig gibi, 1475 sayili Is Kanunu ve BK
m.313-354’de 6zel olarak diizenlenen hizmet (is) akdindeki hizmet anlaminda degil, is
gorme akitlerinde s6z konusu olan is goérme anlaminda kullanilmistir”. Bkz.
AYDOGDU, s. 65.

104 ZEYTIN, s. 106; AYDOGDU, s. 68; HAVUTCU, Tiiketici Islemleri, s. 10.

195 Hastanin daima tiiketici niteligini tasidigi yoniinde bkz. AKKANAT, s. 81.

106 TKHK m.3/I/1,i’de yer alan satici/saglayici tammlarinda gegen “ticari veya mesleki
olmayan amag” 6l¢iitiiniin yeterli olmadigi, 4077 sayili miilga TKHK daki “ticari veya
mesleki faaliyet kapsaminda mal/hizmet sunma” ifadesinin daha isabetli oldugu goriisii
i¢in bkz. GUMUS, Tiiketici, s. 14-15.

07 SENOCAK, s. 10.
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ruhsatli bir ilaci ruhsatinda belirtilen kullanim alanlari/ sartlar1 disinda
recete etmesinden dogan zarardan sorumlulugu, genellikle bir s6zlesme
iligkisinden kaynaklanacagindan, hekimin sorumlulugunun sartlar

asagida, sozlesmeden dogan sorumluluk esas alinarak incelenecektir'®.

B. Hekimin Endikasyon Disi1 ila¢ Kullammindan Sozlesmeye
Dayanan Sorumlulugunun Kosullar

1. Endikasyon Dis1 ilag Kullanimi Olmalidir.
Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi kavrami yukarida
edilmistir.

2. Endikasyon Dist ila¢ Kullannminin Hekim Tarafindan
Onerilmis ~ Olmasi,  Hekimin  Sézlesmeden  Dogan
Yikiimliiliiklerine Aykirilik Teskil Etmelidir.

a. Hekimin Ozen ve Aydinlatma Yiikiimliiliigii

Ila¢ kullanimina bagl zararlardan hekimin sorumlulugu genellikle;
ilag regetesinin yazilmasi, ilacin kullanimi konusunda hastanin
aydinlatilmast ve ilacin izlenmesine iligskin yiikiimliiliikklerin yerine
getirilmesi siirecinde 6zen yiikiimliliiginiin ihlaline dayanir'®. Vekalet
veren ile vekil arasindaki 6zel bir giiven iliskisi iizerine kurulu vekalet
sozlesmesinde, vekilin 6zen yiikiimliiliigii 6zel bir Gneme sahiptir'™*. TBK
m. 506/3’e gore; “vekilin 6zen borcundan dogan sorumlulugunun
belirlenmesinde, benzer alanda is ve hizmetleri {istlenen basiretli bir
vekilin gostermesi gereken davranis esas almir”. Vekilin  6zen
ylikiimlilliigliniin tespiti bakimindan getirilen objektiflestirilmis o6l¢i,
istlendigi isin gerektirdigi donanima sahip oldugu kabul edilen vekilin

109 jzah

108 Hekimin sozlesmeden dogan sorumlulugu bakimindan bu calismada incelenen fiil,
zarar, kusur ve nedensellik bagi unsurlari, haksiz fiil sorumlulugu bakimindan farklilik
gostermemektedir. Bkz. SENOCAK, s. 110. Haksiz fiil sorumlulugu bakimindan kusuru
ispat etmesi gereken her ne kadar zarar goren taraf ise de meslek kuralina aykirilik,
kusurun varligi konusunda bir fiili karine olusturur. Bu nedenle, hekimin
sorumlulugunda kusurun ispati agisindan sézlesmeden dogan sorumluluk ile haksiz fiil
sorumlulugu arasinda pratik bir fark bulunmamaktadir. Bkz. KANETI, Selim: “Hekimin
Hukuksal Sorumlulugunda Kusur ve Ispat Yiikii”, Makaleler, Istanbul 2011, s. 639-640.

109 Bkz. yuk. 2, B.

10 DEMIR, Ilag Kullanimu, s. 125.

11 Ozen borcu, niteligi geregi vekilin diger borglarim da belirlemekte olup, ihlali halinde
asli edim yiikiimliiliikklerinin de geregi gibi ifasindan bahsedilemez. Bkz. BASPINAR,
Veysel: Vekilin (Avukatin, Hekimin, Mimarin, Bankanin) Ozen Borcundan Dogan
Sorumlulugu (Ozen Borcu), 2. Baski, Yetkin Yayinlari, Ankara 2004, s. 144.
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Ozen yiikiimliliiginii “6rnek (model) davranis™ ilkesinin benimsenmesi

suretiyle agirlastirmistir™,

Vekilin 6zen yilikiimliiligii ile yakindan ilgili bir diger yiikiimliiliigii
ise aydinlatma yikimliliigidir™. Aydinlatma yiikiimliliginin geregi
gibi ifa edildiginden bahsedilebilmesi igin Ozenli ifas1 gerekir'™.
Aydmlatilmis riza, kaynagini hastanin kendi gelecegini bizzat tayin
hakkindan alir. Hekimin aydinlatma yiikiimliiligii, tedavi siirecinin son
asamasi olan ilacin regete edilmesinde de devam ettiginden, aydinlatilmig
rizanin endikasyon dis1 ilag tedavisi bakimindan da alinmasi gerekir.
Hekim, endikasyon dis1 ilaglar da dahil olmak {izere recete edilen ilacin
kullanim sekli, dozu, yan etkileri ve diger ilaglarla etkilesimleri hakkinda
hastay1 tam ve dogru bir sekilde bilgilendirmeli'™® ve bdylelikle hastanin
aydinlatilmis rizasini almalidir. Tibbi miidahalenin hukuka aykiriligini
ortadan  kaldiran rizanin gecerli olabilmesi i¢in, aydinlatma

12 ¢z, Turgut: Yeni Borglar Kanununun Getirdigi Baglica Degisiklikler ve Yenilikler,
Vedat Kitapgilik, Istanbul 2012, s. 114; ZEVKLILER/GOKYAYLA, s. 609. Giimiis,
mesleki faaliyeti kapsaminda bir is gbérmeye dayanmayan vekalet sozlesmeleri
bakimimdan TBK m.506/3’iin ortaya ¢ikardig ortiilii kanun boslugunun, bu durumlarda
“ortalama vekilin ortalama davranisi”nin dl¢iit olarak alinmasi suretiyle doldurulmasinin
uygun olacag goriisiindedir. Bkz. GUMUS, Borglar Ozel, s. 152. 818 sayili &nceki
Borglar Kanununda vekilin 6zen yiikiimliiliigii, hizmet s6zlesmesinde is¢inin gostermesi
gereken O6zene atif yapilmak suretiyle diizenlenmisti (m.390/1). Auf yapilan hiikiimde
yer alan siibjektif kistas nedeniyle, vekilin 6zen yiikiimliliigiiniin belirlenmesinde
vekalet veren tarafindan vekilin bilinen ya da bilinmesi gereken bilgi derecesi,
yetenekleri ve diger niteliklerinin de hesaba katilmasi gerekiyordu (m.321).

1% Hekimin aydinlatma yiikiimliiliigii hakkinda ayrintih bilgi i¢in bkz. OZEL, Caglar/
OZCAN BUYUKTANIR, Burcu G: “Akiler ilag Kullaniminda Hekimin ve Eczacinm
Hastay1 Aydinlatma Yiikiimliiliigii", [UHFM, Cilt. LXVI, Say1: 2, 2008, s. 332 vd.

14 BASPINAR, Ozen Borcu, s. 144. Ayrica bkz. GOBEN, s. 191.

1% Hekimin aydinlatma yiikiimliiliigiiniin kapsami her zaman hastanin tam ve eksiksiz bir
sekilde, en ince ayrintiya kadar bilgilenmesinin saglanmasi anlamina gelmeyip, hekim
tarafindan hastanin psikolojik durumuna gore takdir edilir. Bilgilendirme, hastanin
fiziksel veya ruhsal durumunu olumsuz yonde etkileyerek tedavinin bagarisini tehlikeye
diisiirecek derecede korku ve kaygiya neden olmamalidir. Hayati tehlikenin bulundugu
durumlarda ise gergegin tam ve etrafli bir sekilde sOylenmesi gerektigi kabul
edilmektedir. Bkz. DURAL, Mustafa/OGUZ, Tufan: Tiirk Ozel Hukuku Cilt II: Kisiler
Hukuku, 14. Baski, Filiz Kitabevi, Istanbul 2013, s. 109-110; KANETI, s. 638. Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi m.14/2’ye gore; “tabip ve dis tabibi, hastasina iimit vererek
teselli eder. Hastanin maneviyati {izerinde fena tesir yapmak suretiyle hastaligin artmasi
ihtimali bulunmadig1 takdirde, teshise gore alinmasi gereken tedbirlerin hastaya agikca
sOylenmesi lazimdir. Ancak, hastaligin, vahim goriilen akibet ve seyrinin saklanmasi
uygundur”.
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yiikiimliiligiiniin yerine getirilmis olmasi1 gerekir. Aksi takdirde, yapilan

tibbi miidahale hukuka aykir1 olacaktir'.

lacin endikasyon dis1 kullanim igin regete edildigi bilgisini
hastayla paylasmanin gerekli olup olmadigmna iliskin degerlendirme,
somut olayin Ozellikleri goéz Oniinde bulundurularak yapilmalidir.
Endikasyon dis1 kullanimi ¢ok yaygin ve genel kabul gérmiis bir ilag
bakimindan hekimin bu konuda hastasim1 ayrica bilgilendirmedigi
gerekgesiyle aydinlatmanin gergeklesmediginden bahsedilemeyecektir™'.
Ayrica, hekimin ila¢ hakkinda vermesi gereken bilgiler tip biliminin
ulastig1 seviyede ongoriilebilen bilgiler olup, heniiz fark edilmemis bir yan
etki nedeniyle ilacin kullanimina bagli bir zararin ortaya ¢ikmasi
durumunda da aydinlatma yilikiimliiliiglinii yerine getirmedigi gerekgesiyle
hekimin sorumluluguna gidilememesi gerekir.

Daima g6z 6niinde bulundurulmasi gereken, tedavi siirecinin hekim
ile hasta arasinda kurulan iletisim ve giiven iligkisinin bir sonucu olan ig
birligi iizerine kurulu oldugudur’®. Bu nedenle, hekimin aydilatma
ylikiimliiliigiine karsilik, hastanin da kendisine sorulan sorulara dogru
cevap verme, gegmis saglik durumu, hélihazirda kullandigi ilaglar vb.
konularda hekimi tam ve dogru bir sekilde agiklama yiikiimliiliigii oldugu
unutulmamalidir’®. Hastanin bu  yiikiimliiligine aykir1 davranmas,
hekimin sorumlugunun hafiflemesine, hatta bazi durumlarda tamamen

ortadan kalkmasina neden olur'®.

b. Hekimin Tedavi Ozgiirliigii
llagla tedaviye karar verilmesi durumunda hekim, tip biliminin
ulastigr diizeyi g6z Oniinde bulundurarak, hastasinin ve hastaligin
durumuna gére en uygun ilact se¢mekle yiikiimlidir®. Bu segimi
yaparken hekim, regete etmeyi disiindiigii ilacin farmakolojik etki ve
Ozellikleri ile birlikte islevlerini arastirmali, gerekirse uzman kisilere

116 SENOCAK, s. 44; ZENGIN, Mehmet Ali: Hekimin Hukuk Rehberi, Adalet Yayinevi,
Ankara 2016, s. 58.

Y Dénmez’e gore; “hekim aydinlatmayi genel hiikiimlere gore yerine getirmekle beraber,
s0z konusu ilacin endikasyonu onaylanmadigindan daha siki ve ayrintili bir aydinlatma
yapmalidir”. Bkz. DONMEZ, ilagtan Dogan Sorumluluk, s. 401.

"8 Bkz. NART, s. 39 vd.

19 OZEL/OZCAN BUYUKTANIR, s. 337.

2 DURAL/OGUZ, s. 110.

2! AKKANAT, s. 77.
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danmismalidir*®. Hekimin, endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda doz ayarin1 da

yapmasi beklenir'?,

Hastasinin tibbi durumuna goére tedaviye uygun ilact segme
yiikiimliiliigii olan hekim'*, ayni1 zamanda, tedavi 6zgiirliigiine sahiptir'®.
Kendilerine taninan tedavi 0zgiirliigii ¢ercevesinde, hekimlerin ilaglart
sadece ruhsatlarinda belirtilen alanlar icin recete etme zorunlulugu
bulunmamaktadir'®®. Gerekli gordiikleri durumlarda hekimler, bir ilact,
doz, yas grubu, ruhsatinda belirtilmeyen kullanim alanlar1 da dahil olmak
iizere uygun gordiikleri sekilde recete etmekte serbesttirler. Bu durumda
ilacin endikasyon dis1 kullanimdan dogacak zararlar bakimindan hukuki
sorumluk, tibbi hata nedeniyle kural olarak, tedaviyi istlenen ve ilaci
tedavide endikasyon disi olarak kullanan hekime ait olacaktir’?’. Ote
yandan, tibbi miidahale ve tedavi siirecinde tip biliminin verilerine de
uygun davranmakla yiikiimli olan hekimin, tip c¢evreleri tarafindan
endikasyon dis1 kullammmi ve etkisi kabul edilmis bir ilaci hastasina
onermesi durumunda, artik talimata uygun bir kullanim s6z konusu
olacagindan'?®, hekimin sorumlulugunun ortadan kalkacag: kanaatindeyiz.

Tirk Hukukunda ruhsatli bir ilacin endikasyon dis1 kullanim
yasaklanmig olmay1p'*®, Saglik Bakanlig1’nin 08.06.2009 tarih ve 2009/36
sayitli  genelgesi dogrultusunda TITCK tarafindan yayimlanan

122 DEMIR, Ilag Kullanimi, s. 126. [la¢ hukukunda son yillarda gelistirilmis olan
“bilgilendirilmis arac1 (learned intermediary) doktrini”; bilgilendirilmig araci
konumundaki hekimlerin, regete ettikleri ilacin 6zelliklerine vakif olmalar1 gerektigi ve
buna gore ila¢ tavsiyesinde bulunmalar1 gerektigi diisiincesine dayanir. S6z konusu
doktrine gore; bir ilacin dogasinda olan (igkin) riskler konusunda tip camiasini1 uyarmak
suretiyle yiikiimliliiglinii yerine getiren ila¢ iireticisinin sorumlulugu ortadan kalkar.
Bkz. HIXSON, s. 220; AKKANAT, s. 81; GOCMEN, Erkin/GOCMEN, §. Ali: “ilag
Kullanimindan Dogan Zararlardan Hekimin, Eczacinn ve flag Ureticisinin
Sorumlulugu”, istanbul Barosu Dergisi, C.77, S.3, 2003, s. 644-645.

12 MEYER / GRUNERT, s. 205.

24 NART, s. 102.

125 Hekimin tedavi dzgiirliigii konusunda ayrmtihi bilgi i¢in bkz. DEMIR, Organizasyon
Kusuru, s. 67 vd.

126 GOBEN, s. 190; HAKERI, s. 17. Amerikan Hukuku’nda 21 US Code § 396 agik¢a bu
boliimde yer alan hiikiimlerin, mesru bir hekim-hasta iliskisi mevcut oldugu miiddetce
hekimin yasal olarak piyasaya siiriilmiis bir iiriinii herhangi bir endikasyonun tedavisinde
kullanilmak {izere, uygun gordiigii sartlarda Onermesini sinirlayacak ya da buna
miidahale tegkil edecek sekilde yorumlanamayacagini agik¢a belirtmektedir.

12 STOFFELMAYR, s. 289; KORTLAND, §21 N. 22.

128 GOBEN, s. 190.

129 HAKERI, s. 19.
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“Endikasyon Dis1 flag Kullamm Kilavuzu” ile diizenlenmistir’®®. S6z

konusu Kilavuza gore, endikasyon disi ila¢ kullanimi i¢in hekimin hasta
bazinda Kurum’dan, belirtilen usule uygun olarak, kullanim izni almasi
gerekmektedir™. Genel Esaslar basligi altinda yer alan m.4/1’de ise,
endikasyon dis1 ilag kullanimina iligkin talebin sadece bilimsel veriler
dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi secenekleri bakimindan
degerlendirilecegi, iilkemizde onayli endikasyon dahilindeki ilacla
tedavisi miimkiin olan hastaliklar bakimindan endikasyon dis1 ilag
kullamimina izin verilmeyecegi belirtilmistir>2. Bu dogrultuda; “kurum
tarafindan, Oncelikle basvuruda kullanimi talep olunan ilacin ilgili
endikasyonda kullanimimin bilimsel yonden uygun olup olmadig
degerlendirilir ve uygunluk onayindan sonra ilag¢ kullanilabilir” (m.4/3).
Gerekli islemlerin tamamlanmasindan sonra bir ilacin endikasyon dis1
kullanimi, tibbi standarda uygun olarak degerlendirilir'®.

Ayrica, TITCK tarafindan hazirlanan ve Kurumun ek onaymi
gerektirmeyen endikasyon dis1 ilag listesi bulunmaktadir®. Kanaatimizce,
s0z konusu listede yer alan ilaglardan birinin hekim tarafindan endikasyon
dis1 kullanim igin regete edilmesi ya da bir ilacin Kurumdan onay alinmak
suretiyle hekim tarafindan hastanin tedavisinde endikasyon dist
kullanilmasi durumunda, “tip g¢evreleri tarafindan endikasyon disi

%0Bkz.  http:/Awww.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2637  (Erisim  Tarihi:
24.10.2016).

3! Kurum tarafindan verilen karara karsi idari yargi yolu agiktir. “Meme kanseri olan
davactya tedavi gordiigii hekim tarafindan recete edilen "PERJATA" isimli ila¢ i¢in
endikasyon dis1 ilag kullanima izin verilmesi talebiyle yapilan bagvurunun reddine dair
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 10/02/2015 tarihli ve 75642246-506.01 sayili
isleminin iptali istemiyle acilan dava sonucunda, Ankara 2. idare Mahkemesi'nce; dava
konusu iglemde hukuka uyarlik bulunmadig1 gerekgesiyle iptali yolunda verilen karar”,
Danistay tarafindan onanmigtir. Bkz. Danigtay 15. Dairesi, E.2016/1023, K.2016/1660,
T.14.03.2016, (Lexpera). Amerika’da da endikasyon dis1 ilag kullanimi Amerikan Gida
ve lag Dairesi (FDA) tarafindan taninmaktadir. Bkz. HIXSON, s. 218; GREENE, s. 46.

132 Alman Hukukunda ise, endikasyon dist ilag kullanimindan dogacak masraflarin sosyal
sigorta tarafindan karsilanabilmesi i¢in, agir bir hastaligin s6z konusu olmasi, alternatif
bir tedavinin bulunmamasi ve bilimin ulastigi diizeye gore sdz konusu ilacin tedavide
basarili olacagina iligskin makul bir ihtimalin bulunmasi olmak iizere kiimiilatif olarak {i¢
sartin varligi aranmaktadir. Bkz. Sandoglobulin Karari, BSG, 19.03.2002- B 1 KR 37/00
R; DIENERS/HEIL, Maria, §1 N. 194; HAKERI, s. 18; DONMEZ, ilagtan Dogan
Sorumluluk, s. 399.

¥ NART, s. 102.

134 Bkz. http://www.titck.gov.tr/EndikasyonD%C4%B1%C5%9F%C4%B1  (Erisim
Tarihi: 24.10.2016).
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kullanimi ve etkisi kabul edilmis bir ilacin” kullanimi s6z konusu
olacaktir. Hastasinin kullanmakta oldugu ilaglar ile etkilesimini
degerlendirerek ve aydinlatilmis rizasini alarak s6z konusu listede yer alan
bir ilact endikasyon disi kullanim icin recete eden hekimin, 6zen
yilikiimliiliigiiniin ihlali nedeniyle sorumluluguna gidilememesi gerekir.

Ote yandan, hekimlerin tip diinyasindaki gelismeleri/yenilikleri
takip etme yiikiimliiliigiiniin'® bir yansimasi olarak, TITCK tarafindan
yayimlanan onay gerektirmeyen endikasyon disi ilag listesini bilmesi
gerektigi kabul edilir. Tip gevreleri tarafindan endikasyon dis1 kullanimi
ve etkisi kabul edilmis bir ilac1 hastasina dnermeyerek zarara neden olan
hekimin, 0Ozen yiikiimliliigiiniin  ihlali nedeniyle sorumlulugu

dogabilecektir'®®,

Endikasyon dis1 ilag kullanimi nedeniyle dogan =zarar, ilag
iireticisinin ilag piyasaya siiriildiikten sonra gelisen bilim ve teknige gore
ireticinin fark etmesi beklenen bir riske iliskin olup Onceden
ongorebilecegi ve uyarma yikimliliiginii yerine getirmek suretiyle
onleyebilecegi bir zarar ise, bu durumda artik sorumlu olan, hekim degil,
ilag tireticisidir®®’. Benzer sekilde ilag iireticisinin, ilacin yiiritiilen klinik
arastirmalarinda tespit edilen riskler konusunda uyarma yiikiimliligiinii
yerine getirmemis oldugu durumlarda, sorumlu olan, klinik verilere
giivenerek ilacin endikasyon dig1 kullanimina karar veren hekim degil, ilag
iireticisidir.

3. Hekim, ilacin Endikasyon Disi Kullammm Onermekte
Kusurlu Olmahdir.

Hekim, hekimlik s6zlesmesinin kendisine yiikledigi yiikiimliiliikleri
kusurlu olarak ihlal etmis olmalidir'®. Sorumlulugun siibjektif unsuru
olan kusur, hukuka aykir1 bir davramista bulunan kisiye iliskin olarak
yiiriitilen bir deger yargist olup, kisinin, zararli sonucu o6nlemek i¢in
gerekli iradeyi gostermemis olmasi nedeniyle kinanmasini ifade eder™.
Kusurun en agir derecesi olan kasit, bor¢lunun sozlesmeden dogan
yiikiimliilikklerini bilerek ve isteyerek ihlal etmis olma hali iken,
sozlesmenin ihlali arzu edilmemis olmakla birlikte, zararli sonucun

1% Bkz. SENOCAK, s. 66; NART, s. 101.

B8 PETEK, s. 197, dn. 153.

B3 STOFFELMAYR, s. 289; Ayrica bkz. GOBEN, s. 187 vd.

188 3ZTURKLER, s. 43.

1% NOMER, Haluk: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 1. Baski, Beta Yayimlari, Istanbul
2013, s. 125, para. 114.
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meydana gelmemesi i¢in iradenin yeter derecede kullanilmamis, hal ve
sartlarin gerektirdigi dikkat ve 6zenin gosterilmemis olmasi durumunda
ise ihmalden bahsedilir.

Vekil konumunda olan hekim bakimindan 6zen borcuna aykirilik,

genellikle ihmal derecesinde karsimiza cikar'®®. Herkesin gosterecegi
dikkat ve 6zenin gosterilmemesi agir ihmal, sadece dikkatli ve tedbirli
kimselerin gosterecegi dikkat ve 6zenin gosterilmemesi ise hafif ihmal
teskil eder. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’'ne (RG:19.02.1960) gore
hekim, muayene ve tedavi hususunda azami dikkat ve 6zeni gostermekle
yikiimliidiir (m.2). Yanlis bir ilacin regete edilmesi, alerjik reaksiyonlari
oldugu bilinen bir ilacin kullanilmasi gibi durumlarda tibbi hatadan
bahsedilir**. Sozlesmeden dogan sorumluluk bakimindan TBK m.112’de
kabul edilen kusur karinesi uyarinca kendisine higbir kusurun

yiiklenemeyecegini ispat etmesi gereken, borglu hekimdir'*.

4. Hasta Zarara Ugramis Olmahdir.
Hasta, endikasyon disi ila¢ kullanimi nedeniyle maddi ve/veya

manevi zarara ugramis olmalidir. Maddi zarar kisaca, malvarliginda
kisinin iradesi disinda meydana gelen eksilme olarak tanimlanmakta olup,
tibbi sorumluluk bakimindan, “uygun bir tedavi gergeklestirilseydi
hastanin kavusacagi saglik durumu ile yiiriitiilen hatali tedavi sonucu
icinde bulunulan sonu¢ arasindaki parayla oOlciilebilen fark™ olarak ifade
edilir'®®. Endikasyon dis1 kullamlan ila¢ nedeniyle ortaya ¢ikan zararl
sonucun ortadan kaldirilabilmesi i¢in katlanilan ek tedavi masraflar fiili
zarar niteligindeki maddi zarara, bu tedavinin hastane ortaminda
yapilmasi nedeniyle tedavi siiresince ise gidememe nedeniyle ugranilan

140 BASPINAR, Ozen Borcu, s. 213.

141 CINARLI, Serkan/CELIK, Selguk Sinan/TEYIN, Aslihan: “Idarenin Tibbi Uygulama
Hatalarinda Sorumluluguna Etkisi Bakimindan Hastanin Kusuru”, Terazi Aylik Hukuk
Dergisi, Tip Hukuku Ozel Sayr C.11, S.119, Temmuz 2016, s. 23. Tibbi hata (zbbi
malpraktis) kavrami, tiim meslekler igin gegerli olan “mesleki hata” kavramiim tibbi
sorumluluk hukukundaki bir yansimasi olup, bu kavramin sorumluluk hukuku
bakimindan hem objektif unsur olan meslek kurallarma aykirtligr hem de siibjektif unsur
olan kusuru mu yoksa sadece objektif unsuru mu karsiladigi konusundaki farkli gorisler
i¢in bkz. OZTURKLER, s. 168 vd.

142 SENOCAK, s. 88; OZTURKLER, s. 175.

143 SENOCAK, s. 10; OZTURKLER, s. 104.
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zarar da yoksun kalinan kar niteligindeki maddi zarara 6rnektir. Ancak
Ornegin; bir ilacin gerekenden yiiksek dozda verilmis olmasina ragmen
hasta herhangi bir zarara ugramamis da olabilir. Bu durumda hekimin
sorumlulugu s6z konusu olmaz***. Tibbi sorumluluk bakimindan manevi
zarar ise, ‘“hastanin duydugu bedensel ve manevi aci, hayat zevkinde
meydana gelen azalma”dir'®. Bedensel zarar veya 6liim durumunda
manevi tazminat TBK m.56’da 6zel olarak diizenlenmis olup, bu hiikiim,
TBK m.114/2 geregi, sozlesmeden dogan sorumlulukta da uygulanir.

5. Zarar ile Endikasyon Disi Ila¢ Kullamm Arasinda
Nedensellik Bag1 Bulunmahdir.

Nedensellik  bagi, “kisinin  hukuki  sorumluluk alaninin
sinirlandirilmas1” bakimindan biiyiik 6nem tagir . Bugiin i¢in hakim olan
“uygun nedensellik bagi1” teorisine gore; failin sorumlu tutulabilmesi i¢in
objektif bir degerlendirme yapilarak fiilin hayat tecriibelerine gore,
olaylarin normal akis1 i¢inde o zarar1 meydana getirmeye uygun bir sebep
teskil ettiginin belirlenmesi gerekir'’. Dolaysiyla, hekimin kusurlu
davranis1 ile hastanin ugradigi zarar arasinda uygun bir nedensellik
bagmmin bulunmadigit durumda hekimin sorumlulugu s6z konusu
olmayacaktir.

Sorumluluga iliskin degerlendirme yaparken, nedensellik bagim
kesen sebepler de goz Oniinde bulundurulmalidir. Zarar gdrenin ya da
iiciincii kisinin nedensellik bagini kesecek yogunlukta kusuru veya miicbir
sebep bulunmasi durumunda, sorumluluk ortadan kalkar. Hekimin
aydinlatma yiikiimliiliigii karsisinda hastanin da kendisine ydneltilen
sorulara tam ve dogru cevap verme, gecmis saglik durumu, kullandigi
ilaglar vs. hakkinda hekimi bilgilendirme yiikiimliliigii vardir. Hastanin
bu yikiimliligine aykir1 davranarak halihazirda kullandigi ilaglar
hakkinda hekimi bilgilendirmemesi sonucu, endikasyon dis1 kullanim i¢in
recete edilen ilacin hastanin kullandig1 ilaglar ile etkilesime gecerek

144 CINARLI/CELIK/TEYIN, s. 23.

1% SENOCAK, s. 10.

146 ATAMER, s. 58.

14T TANDOGAN, Halik: Tiirk Mes uliyet Hukuku (Akit Dist ve Akdi Mes’uliyet), 1.
Baski, Turhan Kitabevi, Ankara 1961, s. 77; OGUZMAN/OZ, s. 44;
TEKINAY/AKMAN/BURCUOGLU/ALTOP, s. 771 vd.; EREN, s. 563.
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zararin ortaya c¢ikmasi durumunda, zarar gorenin agir kusuru nedeniyle
nedensellik  bagi  kesilecek ve  hekimin  sorumlulugundan
bahsedilemeyecektir. Keza, hekim tarafindan recete edilen ilacin dozunu

kendisine verilen talimatlara aykiri olarak farklilagtirdigi icin zarara

ugrayan kisi, hekimin sorumluluguna basvuramayacaktir'®,

5. ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIMINDAN DOGAN
SORUMLULUGUN SONUCLARI

Endikasyon dig1 ilag kullanimi bakimindan ilag {ireticisinin
sorumlulugu, yiirtirliikkteki hukuk bakimindan, kusura dayanan bir haksiz
fiil sorumlulugu olup, kosullar1 varsa somut olaya gére adam calistiranin
sorumlulugu kapsaminda degerlendirilebilecektir. Hekimin sorumlulugu
ise, somut olayin kosullarina gore, sdézlesmeden dogan sorumluluk ya da
kusurlu haksiz fiil sorumlulugu olarak karsimiza g¢ikar. TBK m.114/2
geregi, ‘“haksiz fiil sorumluluguna iliskin hiikiimler, kiyas yoluyla
sozlesmeye aykirilik héllerine de uygulanir”. Mevcut tip bilimi verileri
1s181nda bir ilacin endikasyon dis1 kullaniminda zarar dogurma ihtimalinin
bilinmesine ragmen ilag iireticisinin ilacinin endikasyon dis1 kullanimini
yonelik olarak dogrudan hastayr tesvik etmesi**® ve hekimin de sbz
konusu ilact endikasyon dist kullanim igin regete etmesi durumunda,
hekim ile ilag tireticisinin miiteselsil sorumlulugu diisiiniilebilir.

Yukarida incelenen sartlarin gerceklesmesi durumunda, ilag
reticisi ve/veya hekimin, endikasyon disi ilag kullanimindan dogan
zararlar1 tazmin yiikiimliligii dogar. Endikasyon disi ilag kullanimina
bagh olarak kisinin beden biitiinliigii ihlal edildiginde ya da yasami sona
erdiginde dogan maddi ve manevi zararlarin giderilmesi gerekmektedir.
Beden biitiinliigliniin ihlali halinde tedavi giderleri, kazang kaybi, ¢aligma
giicliniin azalmasindan ya da yitirilmesinden dogan zararlar ile ekonomik
gelecegin sarsilmasindan dogan zararlar tazmin edilecektir (TBK m.54).
Oliim halinde ise cenaze giderleri, &liim gergeklesinceye kadar olan
donem i¢in varsa tedavi giderleri, calisma giiciiniin azalmasindan ya da
yitirilmesinden dogan kayiplar tazmin edilecegi gibi, 6lenin desteginden
yoksun kalanlar da bu nedenle dogan zararlarinin tazminini talep

18 AKKANAT, s. 83-84.

1% Regetesiz ilaglar bakimindan, smuirli reklam miimkiindiir (bkz. HAKERI, s. 91 vd.).
Receteli ilaclar bakimindan ise reklam yasagi olmasi nedeniyle (bkz. Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu m. 13), bu ilaglar bakimindan hastayr endikasyon disi
kullanima tegvik etme ancak ilacin kullanma talimati araciligiyla s6z konusu olabilir.
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edebileceklerdir (TBK m.53). Ayrica zarar goren ve agir bedensel zarar ile
6lim halinde yakinlarin manevi tazminat talebinde bulunma hakk: vardir
(TBK m.56).

6. SONUC

[lacin ruhsatinda belirtilen kullanim alanlar1 ve/veya sartlar1 disinda
kullanilmasi1 olarak tamimlanan endikasyon disi ilag kullamimi, tip
uygulamasinda ilagla tedavide olduk¢a yaygindir. Birgok faydasi yaninda
riskleri de biinyesinde barindiran endikasyon disi ilag kullanimindan
dogan zarar bakimindan hangi hukuki sebebe dayanarak, hangi sartlar
altinda kimin hukuki sorumluluguna basvurulabileceginin belirlenmesi
gerekmektedir.

Endikasyon dis1 ilag kullanimi, talimata aykir1 bir kullanim
oldugundan, kural olarak, ilag iireticisinin sorumluluguna gidilemeyecegi
kabul edilir. Ancak klinik ¢aligmalarda elde edilen verileri tam ve dogru
olarak agiklamakla yiikiimlii olan ila¢ iireticisinin, bu ylikiimliiliigiine
aykir1 davranmak suretiyle ilacin kullanimina bagli muhtemel riskler
hakkinda bilgilendirme yapmamasi ya da ilacin piyasaya siriilmesinden
sonra gbzlem ylkiimliligini yerine getirmemesi durumunda
sorumlulugu dogar. Benzer sekilde, ilacinin endikasyon dis1 kullanimin
cesitli yollarla tesvik eden ilag treticisi de bu tir kullanim sonucu
meydana gelen zararlardan sorumlu olacaktir.

Tedavide en uygun ilaci se¢mekle yiikiimlii olan hekim ise, bu
yikiimliiligiinii yerine getirebilmek i¢in tedavi ozgiirliigiine sahiptir.
Hekim ile hasta arasinda bir sozlesme iligkisinin s6z konusu oldugu
durumlarda endikasyon dis1 ila¢ kullanimindan hekimin sorumlulugu,
0zen ve aydinlatma yilikiimliligiiniin kusurlu ihlaline dayanir. Hekimin
sorumluluguna iligkin degerlendirme yapilirken; tedavinin hekim ile hasta
arasindaki is birligine dayandigi, dolayisiyla genel saglik durumu,
gecirmis oldugu hastaliklar, halihazirda kullandig: ilaglar vb. konularda
hastanin da hekimini bilgilendirme yiikiimligii oldugu unutulmamalidir.
Ayrica, hastanin 6zel durumundan kaynaklanan hallerde, hekim tarafindan
gerekli 6zenin gosterilmesine ve uyarma ve aydinlatma yiikiimliiliiklerinin
yerine getirilmis olmasma ragmen endikasyon dis1 ila¢ kullanimindan
ortaya ¢ikan zarardan hekim ya da ilag iireticisi sorumlu olmayacaktir.
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