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GIRiS

Hukuk aktif bir bilim dalidir. Bu sebeple de yasanan toplumsal
gelismeler hukukun degisiminde 6nemli bir yer tutar. Siiphesiz top-
lumsal gelismeyi tetikleyen en onemli gelismelerden birisi de en-
diistri devrimidir. Endiistri devrimiyle birlikte iiretimde fabrikalas-
maya gidilerek seri tiretime gegilmistir. Seri iiretim ile tiretilen mal-
larin piyasaya siiriilmesinin de sadece firetici araciligiyla yapilama-
yacak boyutlara ulasmasindan dolay1 tiretim-tiiketim zincirine dagi-
tic1 olarak adlandirilan (toptanci, satici, pazarlamact vb.) gruplar
dahil olmustur.

Seri liretim ve pazar aginin genislemesine paralel olarak, iirtin-
deki giivenlik eksikliklerinin meydana getirdigi zararlarda da ciddi
oranda artig yasanmig ve zarar goren kullanicilarda meydana gelen
zararlarin giderilmesine iliskin onleyici tedbirler alma gerekliligi
dogmustur. Bu gibi bir durumda kural olarak {iretici ile kullanici
arasinda dogrudan bir s6zlesme iliskisi bulunmasa da tiriinden bek-
lenen giivenligin saglanmasi gerekmektedir. Bu giivenligin sagla-
namamasi durumunda kullanicinin; bedensel biitiinliigii, hayat
veya ilgili tirlinden farkli herhangi bir malvarliginin zarar gérmesi
durumunda bu zararin giderilmesini iireticiden talep edebilmesi
i¢cin hukuka uygun bir dayanag: olmalidur.

Calismamizin konusunu olusturan insanlar igin tiretilen ilaglar
da diger iiriinlerle ayn1 durumdadir. Ilaglarmn, gecmisten giiniimiize
kadar giinliik yasantimizda dnemli bir yeri mevcuttur. Fakat ge¢mi-
se nazaran son yillarda ila¢ kullaniminda biiyiik artis yasanmustir.
Bu biiytiik artisin sebebi ise, ilacin artik ilk zamanlardaki gibi eczaci-
lar tarafindan geleneksel yontemler kullanilarak tiretilmemesi goste-
rilebilir. Glintimiizde ilaglarin {iretimi biiyiik isletmeler tarafindan
yapildigindan ilaglar yiiksek miktarlarda {iretilmektedir. Bu duruma
bagl olarak da ilaglara erisim kolaylasmis ve bir¢ok kisinin kullana-
bilecegi tiriinler haline gelmistir. flaclara erisimin kolaylig1 ve ilagla-
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rin yaygin bulunmasi ¢ogu insanin ila¢ kullanimini artirmis ve bu
artis birtakim sorun ve sorumluluklar1 beraberinde getirmistir.

@yle ki, bir ilacin hatali tiretilmesi sonucunda bu hatali ilacin
glintimiizde bir¢ok kisiye ulasmasi miimkiindiir. Bu sebeple de ha-
tali iiretilen ilacin kullanimiyla birlikte bir¢ok kisinin viicut biitiin-
liigiine zarar verebilecegi gibi Sliimiine de sebep olabilir. laglara
ulagimin bu denli kolay hale gelmesi sebebiyle, ila¢ kullanim1 diin-
yada her gegen giin artmakta ve ila¢ endiistrisi de bu dogrultuda
hem diinyada hem de Tiirkiye’de gelisim gostermektedir. Diger
endiistriyel {iriinlerde de oldugu gibi biiyiik firmalar tarafindan
ilaglarinda kar amaciyla iiretimi yapilmaktadir. Ancak insan sagh-
g1n1 yakindan ilgilendiren bu iiriiniin tiretimi yalnizca kar elde etme
amaciyla yapilmasi, birtakim sorunlar1 da beraberinde getirebilmek-
tedir. Bu sebeple hatal1 iiretilen bir ilag nedeniyle zarara ugrayan
kullanicinin bu zararindan kimin sorumlu olacagiin belirlenmesi
ve bu sorumlulugun sartlariin neler oldugunun 6zel olarak bir ka-
nunla diizenlenmesi gerekmektedir.

Ozel olarak ila¢ kanunu bulunan diger iilkeleri, ilaglar agisindan
Ozel bir diizenlemeye iten sebepler; hatali ilacin kullanimi sonucu
kullanicilarin zarar gormesi ve zararlarin giderilmesi igin yasal dii-
zenlemelere ihtiya¢ duyulmasidir.

Bir hastaliktan korunmak, kurtulmak veya bir hastaligi teghis
etmek amaciyla kullanilan ilaglar, kullanicilar agisindan hi¢ beklen-
meyen tehlikelere yol agabilmektedir. Ulkemizde ilaglar agismndan
ozel bir diizenleme igeren bir ila¢ kanunu mevcut degildir. Calis-
mamizda tireticinin sorumlulugu kavramu ile ilag tireticisinin huku-
ki sorumlulugu kavramlar1 paralel bir sekilde agiklanmaya ¢alisil-
mistir. Her ne kadar benzer kavramlar gibi goziikseler de ilag iireti-
minin birtakim izne ve kosullara bagh olmas1 sebebiyle ilag tiretici-
sinin hukuki sorumlulugu kavrami, {ireticinin sorumlulugu kavra-
mindan farklilasmaktadir.

flag iiretimini diizenleyen ayri bir ila¢ kanunu bulunmamakla
birlikte ilaglar ile ilgili dagimk bir¢ok diizenleme hukukumuzda
mevcuttur. Calismamizda bu diizenlemelere de yer verilerek ilag
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tireticisinin hukuki sorumlulugu kavrami, genel olarak iireticinin
sorumlulugu kavramina bagl olarak agiklanmaya calisilacaktir. Bu-
na iliskin olarak ise; mevcut mevzuat hiikiimleri kapsaminda deger-
lendirilmelidir.

Calismamizda ilag tireticisinin hukuki sorumlulugunun daya-
nag1 belirlenmeye calisilirken 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun ve 6098 sayili Tiirk Borglar Kanunu ile 12.03.2021
tarihinde yiiriirliige giren 7233 sayili sayili Uriin Giivenligi ve Tek-
nik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda bir degerlendirmeye gidile-
cektir. Ayrica Avrupa Birligi Direktifleri gergevesinde g¢ikarilmis
olan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkin-
da Yonetmelik de iireticinin sorumlulugunu diizenleme amaci giit-
mesi nedeniyle incelenmelidir. Her ne kadar kanun yapma sistema-
tigi acisindan hatali oldugu diisiiniilse de bu diizenleme Tiirk Hu-
kuku agisindan 6nem arz etmektedir. Hatali tiretilen bir ilac1 kulla-
nip zarar goren kisinin haklarinin neler oldugu ve hangi davalari
acmasi gerektigi, neleri talep edebilecegi tiim bu diizenlemeler ile
belirlenebilecektir.

Calismamiz ti¢ boliimden olusmaktadir. Calismamizin konusu-
nu ilaglar olusturmaktadir. flaglar, insanlar {izerinde kullanilabildigi
gibi hayvanlar ve bitkiler iizerinde de kullanilmaktadir. Fakat bu
calismamizda ilaglarin insanlar tizerindeki etkileri incelenecektir.
Birinci Boliim” de, ilag {iireticisinin hukuki sorumlulugu kapsamin-
daki genel kavramlar anlatilacaktir. Ikinci Boliim” de calismamizin
asil konusu olan ilag tireticisinin hukuki sorumlulugu kavrami ve
dayandig1 esas Tiirk Hukuk Sistemi i¢inde mevcut olan sorumluluk
halleri kapsaminda TBK, TKHK ve UGTDK’ ya gore smiflandirila-
rak hukuki dayanaklar ile anlatilacak ve uluslararasi kaynaklarla
birlikte karsilastirmali hukuktaki diizenlemelere de yer verilecektir.
Uciincii Boliim’ de ise ilag iireticisinin ve diger sorumlularin (itha-
latg1, dagitic1) hatali iiretilen ilag nedeniyle kullanicida meydana
gelen zarar kapsamindaki sorumlulugun hukuki sonuglar1 ve usul
hukukuna iliskin hususlar incelenecektir.






