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GİRİŞ 

Hukuk aktif bir bilim dalıdır. Bu sebeple de yaşanan toplumsal 
gelişmeler hukukun değişiminde önemli bir yer tutar. Şüphesiz top-
lumsal gelişmeyi tetikleyen en önemli gelişmelerden birisi de en-
düstri devrimidir. Endüstri devrimiyle birlikte üretimde fabrikalaş-
maya gidilerek seri üretime geçilmiştir. Seri üretim ile üretilen mal-
ların piyasaya sürülmesinin de sadece üretici aracılığıyla yapılama-
yacak boyutlara ulaşmasından dolayı üretim-tüketim zincirine dağı-
tıcı olarak adlandırılan (toptancı, satıcı, pazarlamacı vb.) gruplar 
dahil olmuştur.  

Seri üretim ve pazar ağının genişlemesine paralel olarak, ürün-
deki güvenlik eksikliklerinin meydana getirdiği zararlarda da ciddi 
oranda artış yaşanmış ve zarar gören kullanıcılarda meydana gelen 
zararların giderilmesine ilişkin önleyici tedbirler alma gerekliliği 
doğmuştur. Bu gibi bir durumda kural olarak üretici ile kullanıcı 
arasında doğrudan bir sözleşme ilişkisi bulunmasa da üründen bek-
lenen güvenliğin sağlanması gerekmektedir. Bu güvenliğin sağla-
namaması durumunda kullanıcının; bedensel bütünlüğü, hayatı 
veya ilgili üründen farklı herhangi bir malvarlığının zarar görmesi 
durumunda bu zararın giderilmesini üreticiden talep edebilmesi 
için hukuka uygun bir dayanağı olmalıdır. 

Çalışmamızın konusunu oluşturan insanlar için üretilen ilaçlar 
da diğer ürünlerle aynı durumdadır. İlaçların, geçmişten günümüze 
kadar günlük yaşantımızda önemli bir yeri mevcuttur. Fakat geçmi-
şe nazaran son yıllarda ilaç kullanımında büyük artış yaşanmıştır. 
Bu büyük artışın sebebi ise, ilacın artık ilk zamanlardaki gibi eczacı-
lar tarafından geleneksel yöntemler kullanılarak üretilmemesi göste-
rilebilir. Günümüzde ilaçların üretimi büyük işletmeler tarafından 
yapıldığından ilaçlar yüksek miktarlarda üretilmektedir. Bu duruma 
bağlı olarak da ilaçlara erişim kolaylaşmış ve birçok kişinin kullana-
bileceği ürünler haline gelmiştir. İlaçlara erişimin kolaylığı ve ilaçla-
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rın yaygın bulunması çoğu insanın ilaç kullanımını artırmış ve bu 
artış birtakım sorun ve sorumlulukları beraberinde getirmiştir.  

Öyle ki, bir ilacın hatalı üretilmesi sonucunda bu hatalı ilacın 
günümüzde birçok kişiye ulaşması mümkündür. Bu sebeple de ha-
talı üretilen ilacın kullanımıyla birlikte birçok kişinin vücut bütün-
lüğüne zarar verebileceği gibi ölümüne de sebep olabilir. İlaçlara 
ulaşımın bu denli kolay hale gelmesi sebebiyle, ilaç kullanımı dün-
yada her geçen gün artmakta ve ilaç endüstrisi de bu doğrultuda 
hem dünyada hem de Türkiye’de gelişim göstermektedir. Diğer 
endüstriyel ürünlerde de olduğu gibi büyük firmalar tarafından 
ilaçlarında kar amacıyla üretimi yapılmaktadır. Ancak insan sağlı-
ğını yakından ilgilendiren bu ürünün üretimi yalnızca kar elde etme 
amacıyla yapılması, birtakım sorunları da beraberinde getirebilmek-
tedir. Bu sebeple hatalı üretilen bir ilaç nedeniyle zarara uğrayan 
kullanıcının bu zararından kimin sorumlu olacağının belirlenmesi 
ve bu sorumluluğun şartlarının neler olduğunun özel olarak bir ka-
nunla düzenlenmesi gerekmektedir.  

Özel olarak ilaç kanunu bulunan diğer ülkeleri, ilaçlar açısından 
özel bir düzenlemeye iten sebepler; hatalı ilacın kullanımı sonucu 
kullanıcıların zarar görmesi ve zararların giderilmesi için yasal dü-
zenlemelere ihtiyaç duyulmasıdır.  

Bir hastalıktan korunmak, kurtulmak veya bir hastalığı teşhis 
etmek amacıyla kullanılan ilaçlar, kullanıcılar açısından hiç beklen-
meyen tehlikelere yol açabilmektedir. Ülkemizde ilaçlar açısından 
özel bir düzenleme içeren bir ilaç kanunu mevcut değildir. Çalış-
mamızda üreticinin sorumluluğu kavramı ile ilaç üreticisinin huku-
ki sorumluluğu kavramları paralel bir şekilde açıklanmaya çalışıl-
mıştır. Her ne kadar benzer kavramlar gibi gözükseler de ilaç üreti-
minin birtakım izne ve koşullara bağlı olması sebebiyle ilaç üretici-
sinin hukuki sorumluluğu kavramı, üreticinin sorumluluğu kavra-
mından farklılaşmaktadır.  

İlaç üretimini düzenleyen ayrı bir ilaç kanunu bulunmamakla 
birlikte ilaçlar ile ilgili dağınık birçok düzenleme hukukumuzda 
mevcuttur. Çalışmamızda bu düzenlemelere de yer verilerek ilaç 
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üreticisinin hukuki sorumluluğu kavramı, genel olarak üreticinin 
sorumluluğu kavramına bağlı olarak açıklanmaya çalışılacaktır. Bu-
na ilişkin olarak ise; mevcut mevzuat hükümleri kapsamında değer-
lendirilmelidir.  

Çalışmamızda ilaç üreticisinin hukuki sorumluluğunun daya-
nağı belirlenmeye çalışılırken 6502 sayılı Tüketicinin Korunması 
Hakkında Kanun ve 6098 sayılı Türk Borçlar Kanunu ile 12.03.2021 
tarihinde yürürlüğe giren 7233 sayılı sayılı Ürün Güvenliği ve Tek-
nik Düzenlemeler Kanunu kapsamında bir değerlendirmeye gidile-
cektir. Ayrıca Avrupa Birliği Direktifleri çerçevesinde çıkarılmış 
olan Ayıplı Malın Neden Olduğu Zararlardan Sorumluluk Hakkın-
da Yönetmelik de üreticinin sorumluluğunu düzenleme amacı güt-
mesi nedeniyle incelenmelidir. Her ne kadar kanun yapma sistema-
tiği açısından hatalı olduğu düşünülse de bu düzenleme Türk Hu-
kuku açısından önem arz etmektedir. Hatalı üretilen bir ilacı kulla-
nıp zarar gören kişinin haklarının neler olduğu ve hangi davaları 
açması gerektiği, neleri talep edebileceği tüm bu düzenlemeler ile 
belirlenebilecektir.  

Çalışmamız üç bölümden oluşmaktadır. Çalışmamızın konusu-
nu ilaçlar oluşturmaktadır. İlaçlar, insanlar üzerinde kullanılabildiği 
gibi hayvanlar ve bitkiler üzerinde de kullanılmaktadır. Fakat bu 
çalışmamızda ilaçların insanlar üzerindeki etkileri incelenecektir. 
Birinci Bölüm’ de, ilaç üreticisinin hukuki sorumluluğu kapsamın-
daki genel kavramlar anlatılacaktır. İkinci Bölüm’ de çalışmamızın 
asıl konusu olan ilaç üreticisinin hukuki sorumluluğu kavramı ve 
dayandığı esas Türk Hukuk Sistemi içinde mevcut olan sorumluluk 
halleri kapsamında TBK, TKHK ve ÜGTDK’ ya göre sınıflandırıla-
rak hukuki dayanakları ile anlatılacak ve uluslararası kaynaklarla 
birlikte karşılaştırmalı hukuktaki düzenlemelere de yer verilecektir. 
Üçüncü Bölüm’ de ise ilaç üreticisinin ve diğer sorumluların (itha-
latçı, dağıtıcı) hatalı üretilen ilaç nedeniyle kullanıcıda meydana 
gelen zarar kapsamındaki sorumluluğun hukuki sonuçları ve usul 
hukukuna ilişkin hususlar incelenecektir.  




