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ILAC URETICIiSININ CEZAi SORUMLULUGU

Criminal Liability of the Drug Manufacturer

Ugur ASKIN’

Ozet

Diinya Saglik Orgiitii ilac1; “fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari, alanin yarari igin
degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan veya kullanilmasi 6ngoriilen bir madde ya da
iiriin” seklinde tamimlamaktadir. Alman fla¢ Kanunu § 2 ise ilaclar1, “insanlarin veya hayvanlarm
viicudunda kullanilmak iizere, insan ve hayvan hastaliklarin1 ya da hastaliga bagl agrilar
tedavi edici, hafifletici veya onleyici ya da insanlarin veya hayvanlarin viicuduna uygulanan
veya insanlara ya da hayvanlara verilen ya fizyolojik fonksiyonlar1 farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki araciligiyla iyilestiren, onaran veya etkileyen ya da tibbi teshis tayini i¢in
6zgiilenmis maddeler ile bu maddelerden olusmus miistahzarlar” seklinde ifade etmistir.

Mevzuatimizda, Alman hukukunda oldugu gibi ilag¢ {ireticilerinin ceza sorumlulugunu
diizenleyen 6zel bir kanun bulunmamaktadir. Bu itibarla ilag iireticilerinin ceza sorumlulugu
5237 sayili TCK’daki genel sug tiplerinin haricinde 6zel olarak diizenlenmemistir. Doktrindeki
tanima gore ilag {reticisi; bir hastaligi tedavi etmek veya diizeltmek amaciyla insanlara ve
hayvanlara tatbik edilebilen her ¢esit madde birlesimlerini bir araya getirenler ile bunlar1 kendi
ayirt edici marka ve unvanlari ile satan gergek veya tiizel kisilerdir.

Glintimiizde kullanilan ilaglarin yararlari oldugu gibi yan etkileri kapsaminda zararlart da
bulunmaktadir. Dolayisiyla birgok kisi bu ilaglar sayesinde sagligina kavustugu gibi zarar da
gorebilmektedir. Bu kapsamda ilag ireticisinin fiilleri neticesinde bazi suglar olusabilir. Bunlar;
kasten 6ldiirme veya yaralama, taksirle 6ldiirme ve yaralama, zehirli madde katma, bozulmus
veya degistirilmis gida veya ilaglarin ticareti, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
bi¢imde ilag yapma veya satma suglaridir. Calismamizda endiistriyel ilag iireticilerinin ve ilag
iretme fiilinde bulunduklarinda eczacilarin sayilan suglar kapsaminda ceza sorumluluklar
agiklanacaktir.

Anahtar Kelimeler: lag, ilag iireticisi, eczaci, sug, ceza sorumlulugu.

Abstract

The World Health Organization defines the drug as “a substance or product that is used or
intended to be used to modify or study physiological systems or pathological conditions for the
benefit of the field”. German Drug Law § 2 drugs, people or animals to be used in the body of
human and animal diseases, or disease-related pain, curing, mitigating or preventive or applied
to the body of humans or animals or people or animals or physiological functions given to the
pharmacological, immunological or metabolic effect through healing, repairing, or affecting or
for the determination of a medical diagnosis that’s formed from the preparation of materials with
ozgulenmi expressed in the form of these materials.
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In our legislation, as in German law, there are no special laws regulating the criminal liability
of pharmaceutical manufacturers. For this reason, the criminal liability of pharmaceutical
manufacturers is not regulated separately, except for the general types of crimes contained in the
TCK No. 5237. According to the definition in the teaching, a drug manufacturer is a natural or
legal person who combines all kinds of combinations of substances that can be applied to humans
and animals to treat or correct a disease and sells them with their own distinctive brands and titles.

As well as the benefits of the drugs used today, there are also harms within the scope of side
effects. Therefore, many people are able to harm their health as well as recover thanks to these
drugs. In this context, some crimes may occur as a result of the actions of the drug manufacturer.
These are; intentional killing or wounding by negligent behavior, killing and wounding by taxi,
adding toxic substances, trafficking in spoiled or modified food or drugs, making or selling
drugs in such a way as to endanger the life and health of people. In our study, the criminal
responsibilities of industrial pharmaceutical manufacturers and pharmacists within the scope of
the crimes will be explained when they commit the act of producing drugs.

Keywords: Pharmaceutical, pharmaceutical manufacturer, pharmacist, crime, criminal liability.

GIRIS

[laglar, insan sagliginin bozulmasi halinde iyilestirme gorevini yerine getir-
mekle birlikte, liretimi veya kullanilmas1 asamasinda ortaya ¢ikan hatalar nede-
niyle zararli sonuglara da sebep olabilmektedir’. Ulkemizde ila¢ kullanimindan
dogan olumsuz neticelere iliskin istatiksel bir veri bulunmamaktadir. Ancak
Amerika Birlesik Devletlerinde yillik ortalama bir milyonu agan ilag hatasi ger-
ceklestigi rapor edilmektedir. Bunlarin yaklasik 44 bin ile 100 bin kadari 6limle
sonuglanmaktadir?.

ABD’de Ilag Hatalarii1 Rapor Etme ve Onleme Koordinasyon Konseyi (NCC
MERP) tarafindan ila¢ hatasi; “ilacin saglik ¢alisaninin, hastanin veya iireticinin
kontroliinde olmasina ragmen, hastanin ilagtan zarar gérmesine ya da uygun olma-
yan ilac1 almasina sebep olan 6nlenebilir bir olay” olarak tanimlanmistir®.

Tip ve eczacilik alaninda yan etkisi olmayan ve tiimilyle zarari bulunmayan
bir ilacin olmadig1 kabul edilmektedir. Gergekten ilaglarin prospektiisiinde olumlu
etkilerinin yan sira olas1 yan etkileri de belirtilmektedir®. Esas olan ilacin kulla-

! Mahmut Koca, “Hekimin fla¢ Tedavisinden Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu”, 2009 (3-4),
Erzincan Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 23; Miikerrem Betiil Aycan, “Tlag Nedir? Tlac,
Gida ve Kozmetik Farki”, Tlag Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 08- 09 May1s 2009, Kayseri, 1.

2 Hakan Hakeri, “Ilag Uretimi ve Uygulanmasi Sirasindaki Hatalardan Otiirii ilag Ureticisinin,
Hekimin ve Eczacinin Sorumlulugu”, in: flag ve Tip Alaminda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi
Sorunlar Sempozyumu, 8 Ekim 2008, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yayin No. 15,
Istanbul, 2008, 156.

3 https://www.nccmerp.org/about-medication-errors, Erisim Tarihi: 02.01.2024.

4 Alman Ilag Kanunu § 11°de aydimlatma yiikiimliiliigii kapsaminda ilag prospektiisiinde hangi
hususlarin agiklanmasi gerektigi tek tek sayilmaktadir. Ornegin, ilacin madde veya endikasyon
grubu veya etki sekli, dogru kullanimi i¢in dozaj, uygulama tiirii, uygulama siklig1, gerekirse tibbi
tirlinliin tam olarak ne zaman uygulanabilecegi, ilacin etkisini etkileyebilecek dlgtide diger ilaglar
veya diger ajanlarla etkilesimleri ve tiriiniin belirtildigi sekilde kullanilmasi halinde olusabilecek
yan etkileri gibi hususlarin prospektiiste yer almasi gerekir.
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nilmastyla olusan tehlikenin, kullanilmamasi durumundaki tehlikeden daha fazla
olmasidir.

Mevzuatimizda ilag tireticilerin sorumluluguna iliskin 6zel bir kanun bulunma-
maktadir. Dolayisiyla ilag iireticilerinin cezai sorumlulugu belirlenirken, 5237 sa-
yili TCK ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile bu alandaki
yonetmelikler ¢ergevesinde hareket edilmektedir.

Alman hukukunda Ila¢ Kanunu (4rzneimittelgesetz- AMG) igerisinde ilag {ire-
ticilerinin cezai sorumluluklart 17. bolimde ayrintili olarak diizenlenmektedirs.
Buraya bakildiginda ilag tireticilerinin fiilleri, cezai yaptirimin siiresine ve tiiriine
gore farkli maddelerde yer almaktadir. Gergekten AMG’de ilag iireticilerinin ger-
ceklestirdikleri fiillerin cezasi ii¢ yila kadar hapis veya adli para cezasi ile ceza-
landirilanlar § 95°te, bir yila kadar hapis veya adli para cezasi ile cezalandirilanlar
ise § 96’da ve son olarak idari para cezasini gerektirenler § 97°de cezai yaptirima
baglanmaktadir®.

Ila¢ kullanima bagli gerceklesen neticelerden cezai sorumlulugun tespiti bazi
zorluklar igermektedir. Bunun sebebi gergeklestirilen hatali ilaca iliskin fiil ile or-
taya ¢ikan netice arasinda zamansal ve mekansal farkliligin bulunmasidir. Ayrica
ilacin iiretiminden kullanilmasina kadar gecen evrede ilag iireticisi, hekim, eczaci
ve hastanin bizzat kendisine kadar bir¢ok kisinin siirece katilmasindan dolay1 ne-
densellik baginin tespiti de zordur’. Bu ¢alismanin konusunu, ilacin iiretim safha-
sindan kullanimina kadar gecen siirecteki fiilleri sebebiyle ilag iireticisinin cezai
sorumlulugu olusturmaktadir.

Ilag iireticisinin cezai sorumluguna iliskin mevzuatimizdaki karisiklik, 5728
sayili Temel Ceza Kanunlarina Uyum Amaciyla Cesitli Kanunlarda Degisiklik Ya-
pilmasina Dair Kanun ile giderilmigtir®. Nitekim 1262 sayili Kanun’daki suclar,

Alman Anayasasi’nin 74’iincii maddesiyle Alman flag Hukuku’nun temelleri olusturulmustur. Bu
maddeye gore; “devlet, insanlar1 ve hayvanlar tehdit eden bulasici hastaliklara veya miisterek
tehlike olusturan seylere kars1 gerekli tedbirleri alir. Bununla birlikte devlet; tibbi iirtinler, ilaglar,
zehirler, uyusukluk veren maddeler ve diger saglik tiriinlerinin ruhsatlandirilmasini yapar ve
gerekli tedbirleri alir”. Bu maddenin uygulanmasini ve ilaglara iliskin hukuki ve cezai kurallari
belirlemek amaciyla Alman ilag Kanunu (AMG) ¢ikarilmustir.

¢ Wolfgang A. Rehmann, Arzneimittelgesetz (AMG), (5. Auflage, C.H. Beck 2020), § 97, kn. 1-2.

7 Hakan Hakeri, [lag Hukuku, (2. Baski, Astana 2018), 222; Koca (n 1) 24; ABD’de hekimin ilag
hatalarina iliskin Giivenli Tlag Uygulamalar1 Enstitiisii- Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) tarafindan su 6rnekler rapor edilmistir: 4 yasindaki bir gocuga hekim tarafindan grip asisi
yerine Pfizer-BioNTech COVID-19 asis1 yapildi. Pfizer-BioNTech COVID-19 agisi, 4 yasindaki
bir ¢ocukta EUA i¢in onaylanmamistir. FDA su anda Pfizer-BioNTech tarafindan 5-11 yas arasi
¢ocuklarda yapilan bir COVID-19 as1 ¢alismasindan elde edilen verileri incelerken, bu grubun
altinda kalan bir ¢ocuga as1 yapilmas: onemli riskler tagimaktadir. Neyse ki, ¢ocuk asidan higbir
yan etki gormemistir. Bkz. <https://www.ismp.org/resources/mix-ups-between-influenza-flu-
vaccine-and-covid-19-vaccines> Erisim Tarihi: 18.10.2023.

Nitekim 5728 sayili Kanun’un 43’tinci maddesiyle, 1262 sayili Kanun’un 19. maddesi su
sekilde degistirilmistir: “Ruhsatsiz olarak miistahzar imal edenler veya bu suretle imal edilen
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kabahat olarak degistirilerek bir eylemin hem TCK kapsaminda hem de 1262 sa-
yil1 Kanun’da sug olarak diizenlenmesinin dniine ge¢ilmistir®.

I. ILAC VE ILAC URETICiSi KAVRAMI

1. ilac

Uluslararas: alanda Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization/ WHO)
ilact su sekilde tammlamaktadir: “Fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari,
alanmin yarart igin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan veya kullanil-
mast ongériilen bir madde ya da iiriin®®. Alman ilag Kanunu® § 2 ise ilaglari,
insan ve hayvan hastaliklarini ya da hastaliga bagli sikayetleri gidermek, azaltmak
veya dnlemek amaciyla viicuda uygulanarak fiziksel islevleri farmakolojik, immii-
nolojik veya metabolik vasitalarla eski haline getiren veya tibbi tan1 konulmasina
yardimec1 olan miistahzarlar seklinde tanimlanmaktadir'2. Ayrica bu Kanun’da gida
maddeleri, cildi ve saglar giizellestirmeye yarayan maddeler, tiitlin {irinleri, hay-
van gidalari, tibbi aygitlar ile bunlarin pargalar1 ve de organlar ilag olarak kabul
edilmemektedir®.

Mevzuatimizda ilag, “ispengiyari ve tibbi miistahzar” veya “beseri tibbi tiriin**”
olarak adlandirilmaktadir. Bu kavramlar ¢esitli diizenlemelerde tanimlanmaktadir.
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 1’inci maddesi ilac;
“kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen
ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete

miistahzarlar bilerek satan, satiga arz eden veya sattiranlara, miistahzar imaline salahiyet sahibi
olduklari takdirde, bes yiiz Tirk Lirasindan on bin Tiirk Lirasina kadar; miistahzar imaline
salahiyet sahibi olmadiklar: takdirde, bin bes yliz Tiirk Lirasindan yirmi bin Tiirk Lirasina kadar
idari para cezasi verilir. Bu mistahzarlar kendilerine atfedilen tedavi vasiflarin1 haiz olmadig:
veya bu vasiflar1 azaltacak veya kaybedecek sekilde veya saf olmayan maddelerden imal edildigi
anlasildig: takdirde 18 inci maddede yazili ceza tatbik olunur. Memleket disinda yapilmis
miistahzarlari ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal etmek veya bunlarin 6zelliklerini bilerek
satmak veya satisa arz etmek veya sattirmak kagakciliktir. Bu fikrada yazili suglart isleyenler
hakkinda Kagakgilikla Miicadele Kanunu hiikiimleri tatbik olunur”.

®  Hakeri, Tla¢ Hukuku (n 7) 218; Koca (n 1) 351.
1 http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4893e/9.html, Erisim Tarihi: 06.09.2023.

1 Alman flag Kanunu’nun (AMG) 1. maddesinde ilacin ayirt edici 6zellikleri su sekilde belirtilmistir:
“Insanlarda veya hayvanlarda kullanilarak, 1. Hastaliklar1, agrilari ve viicut hasarlarini iyilestiren,
hafifleten, 6nleyen ya da tanilayan, 2. Viicudun bedensel yapisini, islevlerini ya da ruhsal
durumunu ortaya ¢ikartan, 3. Tnsan ya da hayvandan iiretilmis etken maddelerin yerini alan, 4.
Parazitleri veya yabanci maddeleri viicuttan atan, yok eden ya da zararsiz hale getiren, 5. Viicudun
yapisi, meveut durumu ya da islevlerini veya ruhsal durumunu etkileyen madde ya da madde
miistahzarlaridir”. Bkz. Rehmann (n 6) § 1, kn. 1-2.

https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/, Erisim Tarihi: 12.08.2023.
3 Erwin Deutsch and Andreas Spickhoff, Medizinrecht, (6. Auflage, C. H. Beck 2008), kn. 1189.

Tibbi tiriin kavrami i¢in bkz. Deutsch and Spickhoff (n 12) 753 vd.; Heinz-Uwe Dettling and
Christina Koppe-Zagouras, “Antiinfektiva und Desinfgektiva: Arzneimittel, Medizinprodukte,
Biomedizin oder Kozmetika ?- Beispiel Chlorexidin-Produkte-*, Pharmarecht, 2010 (4), 161.
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¢ikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenci-
yari ve tibbi miistahzarlar” ifadeleriyle agiklamaktadir®®. Buradan hareketle ilacin
tanimu1 su sekilde yapilabilir: Hastaliklart iyilestirmek veya belirleyebilmek ya da
bunlardan korumak amaciyla insanlara tatbik edilen Saglik Bakanliinca ruhsat-
landirilmis her nevi madde veya bilesimdire.

Maddenin hangi halde oldugu ya da nerede iiretildigi ilag vasfini etkilemez.
Ayni sekilde maddenin Bakanlikga ruhsatlandirilmamis olmasi veya eczanelerden
tedarik edilip edilmemesi de ilag niteligini degistirmez. Ayrica insanlarin gida-
dan alamadiklar1 bir besini tamamlamak amaciyla kullanilan gida destekleri ilag
degildir?.

Hukuki olarak ilaglar; orijinal, jenerik, taklit ve sahte olmak {izere dort grup-
ta siniflandirilir. Orijinal ilaglar, klinik ¢calismalarla desteklenen uzun arastirmalar
sonucunda belirli bir hastaligin giderilmesinde veya sikayetlerin azaltilmasinda
yararliligi ispat edilmis ve 6ncesinde bir benzeri de bulunmayan iriinlerdir®. Je-
nerik ilaglar ise, orijinal ilaglarin patent siiresi gectikten sonra orijinal ilagla ayni
miktarda etken madde igererek benzer farmasotik sekil ve formiilasyonda olan
ilaglardir®. Bu ilaglarin piyasaya siiriilebilmesi icin orijinal ilact {ireten firmadan
izin alinmasi gerekmese de Saglik Bakanligindan ruhsat alinmasi gerekir?. Taklit

1262 sayili Kanun haricinde bu alandaki yonetmeliklerde de benzer sekilde ilacin tanimi
yapilmaktadir. Nitekim Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 4/c
maddesine gore, beseri tibbi tiriin, hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis
koymak veya fizyolojik fonksiyonlar: iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana
uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonudur. Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 4/p maddesine gore ise, ilag/beseri tibbi tirlin, hastalig
onlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin madde
veya maddeler karigimidir. Ayrica Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin 4/1-b
maddesine gore, beseri tibbi {iriin, insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere
sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonudur.

Sahir Erman ve Cetin Ozek, Ceza Hukuku Ozel Béliim, Kamunun Selametine Kars: Islenen
Suglar, (1. Baski, Alfa 1995), 188; Ahmet Kiirsat Ersoz, Ilag¢ Hukuku Baglaminda Idarenin
Sorumlulugu, (1. Baski, On Iki Levha 2016), 26- 27; Aycan, “ilag Nedir ?, 1; Ayrmtil ilag tanimi
icin bkz. Michael Quaas, Riidiger Zuck and Thomas Clemens, Medizinrecht, (4. Auflage, C. H.
Beck 2018), § 50, kn. 1-5, 796-797; Rehmann (n 6) § 1, kn. 4.

7 Quaas, Zuck and Clemens (n 16) kn. 5; Deutsch/ Spickhoff (n 12) kn. 853-858.

Hermann Hofmann and Oliver Schoffski, Generika und Biosimilars. In: Oliver Schoffski, Frank-
Ulrich Fricke, Werner Guminski (Hrsg.): Pharmabetriebslehre. 2. Auflage, Springer, Berlin/
Heidelberg 2008, 398.

Beseri Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin 4/y maddesinde jenerik ilacin tanimi yapilnustir.
Buna gore; “etkin maddeler acisindan orijinal tibbi {iriin ile aymi kalitatif ve kantitatif terkibe
ve ayni farmasotik forma sahip olan ve orijinal tibbi {irlin ile biyoesdegerliliginin uygun
biyoyararlanim ¢aligmalari ile kanitlandig1 tibbi iiriin” seklinde jenerik ilaglar tanimlanmigtir.

2 Hofmann and Schoffski (n 18) 399; Ersoz (n 16) 31.
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ilaglar ise, orijinal ilacin patent siiresi gegmeden ve Saglik Bakanliginin deneti-
mine girmeden piyasaya siiriilen, orijinal ilagla biyoesdegerlige? sahip olan ilag-
lardir. Son olarak sahte ilaclar, etiketinde yazandan farkli maddeler iceren ya da
sahte etiket yapistirilmis tiriinlerdir®?. Bu siniflandirmada orijinal ve jenerik ilaglar
hukuka uygun olmakla birlikte taklit ve sahte ilaglar hukuka aykir1 niteliktedir?.

2. ila¢ Ureticisi

Mevzuatimizda ilag iireticisi kavrami, Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y6-
netmeligi’nin 4/1-f maddesinde tamimlanmaktadir. Buna gére; “Imalatci/Uretim
Yeri Izin Sahibi: Beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin imalat yetkisine ve
iznine sahip gercek ya da tiizel kisiyi ifade eder”. 1lacin imalat1 ise ayn1 yonet-
meligin 4/1-e maddesinde; “klinik arastirma iiriinleri de ddhil beseri tibbi iiriin
ve/veya etkin maddelerin tiretiminde kullanilan baslangi¢c maddelerinin tartimini,
béliinmesini, iglenmesini, primer ambalajlama islemlerini, sekonder ambalajlama
islemlerini, bitmis tiriin haline getirilmesini, bunlarla ilgili kontrolleri ve seri ser-
best birakma faaliyetleri” seklinde tanimlanmaktadir.

Tag iireticisi kavramina iliskin doktrinde cesitli tamimlar yapilmistir. Bu kapsamda
ilag treticisi, hastaliklari iyilestirmek veya belirleyebilmek ya da bunlardan korun-
mak amaciyla insanlara tatbik edilen her nevi madde veya bilesimler ile bunlarin ham
maddelerini veya ara mallarmn tiretenler ile {iretim sathasima katilmasa bile bu mallar
kendi ticari unvan ve markalari ile satisa ¢ikaran gercek veya tiizel kisilerdir®.

[lag iireticisi kavrami kendi icerisinde gergek iiretici ve goriiniiste iiretici olmak
iizere ikiye ayrilir. Gergek ilag {ireticisi, bir ilacin ham maddesinin veya ara mal-
larinin treticisidir. Goriiniiste ilag {ireticisi ise®, kendi tiretmedigi ilaglara bizzat

21 {lacin biyoesdegerligi: Ayni veya benzer farmasotik bicimdeki iki ilacin esdeger etkilere sahip
olmasidir. Orijinal ilag ile jenerik ilacin esdeger etkilere sahip olmasi drnek gosterilebilir (Oner
Siizer, Biyoesdegerlik ve Jenerik Tlaglar, 11 <http://www.onersuzer.com>).

2 (Ozlem Yenerer Cakmut, “Taklit — Sahte Ilag Kavrami ve Tiirk Ceza Yasasi’nda Ila¢ Sektoriinii
[lgilendiren Suglar”, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Saglik Hukuku Sempozyumu, Ozel
Say1— 2, 1 Haziran 2007, Istanbul, 126 vd.

2 Amerika Birlesik Devletleri’nde ruhsatlandirilmayan ilaglar, dogrudan taklit veya sahte ilag
olarak isimlendirilmemekte, bu tiir ilaglara “off-label” ila¢ denilmektedir. Ayn1 zamanda bu
kavram Amerikan Gida ve Tlag Dairesi (FDA) denetiminden gegerek onay aldiktan sonra
piyasaya siiriilen bir ilacin, prospektiisiinde belirtilen hastalik diginda bir hastaligin tedavisinde
kullanilmas: halinde, yani “endikasyon dist kullanim” halinde de “off-label” ila¢ kategorisinde
degerlendirilmektedir. Bkz. Wilfried Kiigel, Rolf-Georg Miiller and Hans-Peter Hofmann,
Arzneimittelgesetz, (2. Auflage, C. H. Beck 2016), §21 N. 24; Hasan Petek, Ilag Ureticisinin
Hukuki Sorumlulugu, (1. Baski, Yetkin 2009), 199.

% Veysel Bagpmar, “Tlag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi,
L. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009 Kayseri, 105; Hakeri, [lag Hukuku (n 7) 157;
Ersoz (n 16) 190.

5 Begeri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri Hakkinda Y&netmelik m.2/a bendinde, Y®onetmeligin

fason islem yapan ilag tireticilerini de kapsadigi, m.20’de ise fason islemlerin hangi ¢ercevede
yuritiilecegi belirtilmistir.
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1
iiretmis izlenimi vererek piyasaya siiren kigidir?.

Hatali ilacin iiretilmesinde sorumlu olanlar yalnizca ilaci iiretenler degildir.
Ayn1 zamanda tiretmedigi ilaci kendi adina piyasaya siiren kisi de (goriiniiste tire-
tici) 1262 sayili Kanun’un 10. maddesi uyarinca sorumludur?. Bu diizenlemeye
gore, ilact ithal eden kimse, tiretmedigi ilaci kendi adiyla piyasaya siiren kimse
olarak sorumludur?®. Dolayisiyla kendisi liretmese bile, ilacin ruhsat sahibi olmas1
sebebiyle kendi adina piyasa siiren kisi de sorumludur.

Doktrinde, ilact saglayanlarin ve dagiticilarin ilacin hatali oldugunu tespit
edebilmeleri miimkiin olmadigindan sorumluluklarina gidilemeyecegi savunul-
maktadir. Kanaatimizce de, ila¢ dagiticilar1 ve majistral ilaglar haricinde eczacilar
hatali ilaclar nedeniyle yiikiimliiliiklerini tam olarak yerine getirmeleri kosuluyla
sorumlu degildir. Zira bu kimselerin hatay1 dnleme imkani bulunmadig gibi ilacin
iiretimine iligkin yararlardan da daha az pay almaktadir®.

II. iLAC URETIiCIiSININ CEZAi SORUMLULUGU
1. Genel A¢iklamalar

Giiniimiizde kullanilan ilaglarin yararlart oldugu gibi yan etkileri kapsaminda
zararlar1 da bulunmaktadir. Dolayisiyla bir¢ok kisi bu ilaglar sayesinde sagligina
kavustugu gibi zarar da gorebilmektedir.

[laglarm gosterdigi etkiler gesitli faktorlere gore degismektedir. Ilaglar komp-
leks igeriklere sahip oldugu i¢in uygulanan hastanin hassasiyetine gore farkl etki-
ler dogurabilmektedir. Ornegin, hastanin cinsiyeti, beslenme bigimi, var olan diger
hastaliklari, ilacin kullanim sekli ve iklim gibi faktorler ilacin etkisini degistirerek,
zararli sonuglara sebep olabilmektedir.

% Petek (n 23) 145; Ersoz (n 16) 190.

271262 sayili Kanun’un 10’uncu maddesine gore; “Miisaadesi istihsal olunarak ticarete ¢ikarilan

yerli miistahzarlarin safiyetinden ve formiiliine muvafik olarak imal edilip edilmemesinden amili
ve memalikiecnebiyeden ithal edilenler i¢in ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri
mesul olup liizum gériildiikce ve bedeli tesviye olunmak iizere laalettayin alinacak numunelerin
tahlili suretiyle Sithhiye ve Muaveneti I¢timaiye Vekaleti daimi bir murakabe icra eder”.

Avrupa Birligi Uriin Sorumlulugu Direktifi’nin 3/ITT maddesine gore; iireticinin kimliginin
belirlenemedigi hallerde, iiriiniin tiim tedarikgileri iiretici sayilir. Uriinii temin eden kisi, zarar
goren kisiye driinii kimden temin ettigini bildirilmedikge iiretici sayilir. Mevzuatimizda da
benzer sekilde 4703 sayili Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunun 5’inci maddesinin dokuzuncu fikrasina gore; “dagitici, sahip oldugu bilgiler
cercevesinde, giivenli olmadigini bildigi iiriinleri piyasaya arz edemez. Dagitici, faaliyetleri
cercevesinde, tiriinlerin tasidigi riskler ve bu risklerden korunmak igin alinmasi gereken énlemler
hakkanda ilgililere bilgi verir. Ureticinin tespit edilemedigi durumlarda, yetkili kurulusca
belirlenecek siire icinde iireticinin veya mali tedarik ettigi kiginin kimligini bildirmeyen dagitici,
iiretici olarak kabul ediliv. Dagiticilar, teknik diizenlemelerle kendilerine getirilen yiikiimliiliikleri
yerine getirmek zorundadur”.

2% Hakeri, Tlag Hukuku (n 7) 157-158.
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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin® 4/1-c maddesinde ilag
kullanimiyla ortaya ¢ikabilecek riskler diizenlenmektedir. Buna gore, ilag¢ kullani-
miyla hastalarin saglig1 veya halk sagligi bakimindan beseri tibbi iiriiniin kalitesi,
giivenilirligi ve etkililigiyle ilgili riskler ortaya ¢ikabilecegi gibi ¢evre iizerinde
istenmeyen etkilere neden olabilecek risklerde meydana gelebilir.

flag kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikabilecek risklerin énlenmesi amaciyla
belirli kurallar getirilmistir. Tlk olarak, ilaglar piyasaya siiriilmeden 6nce baz1 test-
lere tabi tutularak ruhsat verilmektedir. Ikincisi, ilaclarin almabilmesi i¢in kural
olarak hekim tarafindan regete edilmesi gerekir. Boylelikle hastanin fizyolojik ve
biyolojik dzellikleri ile tedavisine yonelik en uygun ilag belirlenir®.

[ag iireticilerinin, kurallara aykiri ilag iiretmelerinden veya ilacin prospektii-
stinde yer almayan yan etkileri sebebiyle ortaya ¢ikan zararli neticelerden cezai so-
rumluluklar1 bulunmaktadir. 1k olarak ilag iiretimine iliskin 1262 sayil1 Kanun ile
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ve Beseri Tibbi Uriinler ima-
lathaneleri Yonetmeligindeki®? kurallara uyulmasi gerekir. Bunlara aykir1 hareket
edilmesi nedeniyle ilag iireticilerinin ortaya ¢ikan zararli neticelerden kastlarina
veya taksirlerine gore ceza sorumluluklar1 bulunmaktadir.

Ikincisi, ilacin kullanimima bagli ortaya ¢ikan zararl neticeler prospektiisteki
eksik bilgilerden kaynaklanirsa, bilgilendirme hatasindan soz edilir. Burada ila-
cin kendisinde bir hata bulunmamakla birlikte, kullanimina iliskin eksik bilgi-
lendirmeden dolay1 olumsuz netice ortaya ¢ikmaktadir®. Alman Federal Yiiksek
Mahkemesi tarafindan verilen Estil kararinda, sorumlulugun belirlenmesinde bil-
gilendirme hatas1 esas alinmistir. Bu karara konu olan olayda hasta, narkoz ilaci
olan Estil’in toplardamar yerine atardamara verilmesi sonucu kolunu kaybeder.

30 Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 31686 sayili ve 11.12.2021 tarihli Resmi
Gazetede yayimlanmasiyla birlikte 19/1/2005 tarihli ve 25705 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile 27/5/1994 tarihli ve 21942 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Farmasotik Miistehzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

31 Aysegiil Yildizdogan, “Tlag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, 2015 (6) 89, Istanbul Barosu
Dergisi, 84.

3230217 sayili ve 21 Ekim 2017 Tarihli Resmi Gazete.

3 “flag tedarikgilerinin sorumlulugu igin, ilacin kullanimi yoluyla zarara yol agildig1 varsayrmini
hakli ¢ikaran olgularin kesin olarak sunulmasi gerekir. Davali, jenerik ilag tedarikgisidir ve aktif
bilesen allopurinol i¢eren «Allopurinol AbZ 300 mg” ilacint satmaktadir. Davaci, bu ilact aile
doktoru tarafindan recete edildigini ve yutulmas: sonucunda géz ve mukoza zari tutulumu ile
birlikte toksik epidermal nekrolizden muzdarip oldugunu iddia etmektedir. Bu nedenle davaliy1
bilinen tiim etkiler, yan etkiler, etkilesimler, siipheli yan etki vakalart ve bilinen hale gelen
etkilesimler hakkinda, bulgular Stevens-Johnson sendromu ve gbéz ve mukoza tutulumu ile
birlikte toksik epidermal nekroliz oldugu siirece iliskin bilgilendirilmesi gerekir. Tlacin brosiirii,
ilacin alinmastyla iliskili tehlikeleri ve yan etkileri yeterince belirtmemektedir. Ozellikle cilt ve
asirt duyarlilik reaksiyonlari riskini yetersiz gostermektedir. Dolayisiyla eksik bilgilendirme
hatasindan 6tiirii ilag tedarikgisinin sorumlulugu s6z konusudur”. (BGH, VI ZR 63/14, 12.05.2015,
openlJur 2015, 10191).
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Mahkeme, ilacin kullanimina iliskin {ireticinin yeterli bilgilendirmede bulunma-
dig1 sonucuna varmistir. Gergekten tedaviyi uygulayan hekim ilacin kullanimina
iliskin yeterince bilgilendirilseydi, bu tiir olumsuz neticenin ortaya ¢ikmayacagi
kanaatine ulagilmigtir®.

Ilacin prospektiisiinde belirtilen yan etkilerine ragmen kullanilmasi durumun-
da, hastanin bu olumsuz etkilere riza gosterdigi sonucuna ulasilir. Ancak bu etki-
lerin ilacin kullanimindan Once hasta tarafindan bilinmesi gerekir. Mevzuatimizda
hastanin ilaca iliskin bilgilendirilmesi Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 15’inci mad-
desinin (e) bendinde diizenlenmektedir®*. Buna iliskin aydinlatma yiikiimliliigiini
ilag treticileri prospektiisler araciligiyla, hekim ve eczacilar da dogrudan hastay1
ilag hakkinda bilgilendirerek yerine getirir®*®. Boylelikle ilacin kullanimina bagh
olarak ortaya ¢ikan yan etkiler sebebiyle ilag iireticisinin, hekimin veya eczacinin
ceza sorumlulugu s6z konusu olmaz.

Sonug olarak, ila¢ firmalarinin iirettikleri ilaglara iliskin iki temel sorumlulugu
bulunmaktadir. Birincisi, o giinkii bilimsel ve teknolojik gelismelerden yararlana-
rak faydali ve tehlikesiz ilaglar1 kurallara uygun sekilde gelistirmek ve tiretmek
suretiyle ilac giivenligini saglamaktir. Tkincisi ise hastaya gerekli bilgileri saglaya-
rak (prospektiisler araciligiyla) ilaglarin giivenli ve en dogru sekilde kullanimini
belirlemektir’. Bu sorumluluklarini kasten veya kanunda sug¢ olarak diizenlenen
hallerde taksirli bir fiille ihlal etmeleri halinde ger¢eklesen neticeden ceza sorum-
luluklar1 bulunmaktadir®.

#*  BGH VersR 1972, 1075-1076.

Hasta Haklar1 Yonetmeliginin ‘Bilgilendirmenin Kapsami® baglikli 15’inci maddesine gore;
“Hastaya; a) Hastaligin muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi, b) Tibbi miidahalenin kim
tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacagi ile tahmini siiresi, ¢) Diger tani ve tedavi
segenekleri ve bu segeneklerin getirecegi fayda ve riskler ile hastanin saghgi iizerindeki muhtemel
etkileri, ¢) Muhtemel komplikasyonlari, d) Reddetme durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel
fayda ve riskleri, e) Kullanilacak ilaglarin énemli ozellikleri, f) Saglhigi icin kritik olan yasam tarzi
onerileri, g) Gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil ulasabilecegi, hususlarinda bilgi verilir”.

“Bir ilacin olasi ciddi yan etkileri durumunda ilag tireticisinin paket brosiiriindeki endikasyonlara
ek olarak, ilaci regete eden doktor tarafindan da bilgi verilmesi gereklidir. 10 Subat 1995°te bagvuru
sahibi, ‘Cyclosa’ preparati ile alman Nikotin arasindaki etkilesimin bir sonucu olarak ortaya ¢tkan
bir Mediapartial enfarktiis (beyin enfarktiisii, inme) gegirmistir. “Cyclosa” ilaci ile tedavi, davalinin
etkili bir tedavinin yoklugunda basvurdugu bir prosediirdiir. Bu tiir bir ilacin kullanilmasindan 6nce,
ila¢ kullanimina bagl beklenen risk hakkinda hasta, hekim tarafindan bilgilendirilmelidir. Bu tiir bir
eylem, kendi kaderini tayin etme hakkini kullanabilmeleri i¢in tibbi bir prosediirdiir. Bilgilendirme
yikiimliliigliniin yerine getirildigini ispat yiikii hekime aittir. Bu nedenle, ilag brosiiriindeki
endikasyonlara ek olarak yapilan miidahalelerde, ortaya ¢ikabilecek yan etkilere iliskin ilaci recete
eden hekimin, hastay1 bilgilendirilmesi gerekir” (BGH, VI ZR 289/03, 15.03. 2005).

Michael Mayer, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arzneimittelschaeden. Ein Beitrag zur
Abgrenzung der Verantwortungsbereiche im Arzneiwesen aus strafrechtlicher Sicht, Dissertasion,
(Springer-Verlag, Heidelberg 2008), 285; Peter Dieners and Ulrich Reese, Handbuch des
Pharmarechts, (1. Auflage, C. H. Beck 2010), § 13 kn. 20 ff.; Stefan Fuhrmann, Bodo Klein and
Andreas Fleischfresser, Arzneimittelrecht, (3. Auflage, C. H. Beck 2020), § 27 kn. 69.

3 Alman hukukunda bu tiir hallerdeki cezai sorumluluk i¢in bkz. AMG § 84 1.
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flag iiretim firmalari, ruhsat sahibi oldugu ilaglar1 kendisi iretmekte veya ithal
etmekte ya da baska bir firmaya lirettirmektedir. Esasinda ilag¢ iiretimine iligskin
sorumlulugu kural olarak ilacin ruhsat sahibiyle sinirlamak gerekir. Ancak ruhsat
alinmadan ya da ruhsat siiresi dolmasina ragmen piyasaya siiriilen ilaglar ile ruhsat
alimmasia gerek olmayan ilaglarda “kendi adi altinda piyasa siiren”” kimseler, ilag
tireticisi olarak sorumludur®.

flacin ruhsat sahibinin ilag iiretimindeki genel yiikiimliiliikleri Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin 25’inci maddesinde diizenlenmektedir.
Buna gore; “(1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriiniinii herhangi bir nedenle
pivasaya veremeyecekse bu durumun olugmasindan en az otuz giin énce Kuruma
tirtinii piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriinle ilgili olarak asa-
gidaki hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) Beseri tibbi tiriiniin, bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edi-
len spesifikasyonlara uygun olarak iiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin
dikkate alinmast ve beseri tibbi iirtiniin genel kabul goren bilimsel yontemlerle
tiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi
vapmak tizere Kurumun onayina sunulmast.

¢) Begeri tibbi iiriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak icin gerektigi
durumlarda kisa iiriin bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellenmesi.

¢) Beseri tbbi tiriinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz
hiikiimleri ¢ercevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Beseri tibbi iiriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zama-
ninda cevap verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalar: ¢ercevesinde Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi.

) Beseri tibbi iiriintin biyolojik bir t1bbi tiriin olmasi durumunda bulagsabilecek
enfeksiyonlarin onlenmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmast.

g) Ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriiniin piyasada bulunabilirliginin
saglanmast.

&) Begseri tibbi iiriiniin etkililigi veya halk saghgimin korunmasi gerekgesiyle
ruhsatimin askiya alinmast veya piyvasadan ¢ekilmesi durumunda alinan her tiirlii
tedbirin tiim detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

h) Ithal edilen, ihra¢ edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen begeri tibbi
tirtinlerin kalite veya etkililik veya giivenlilik nedeniyle; ruhsatl oldugu diger iil-
kelerde ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veya piyasadan geri ¢ekil-
mesi veya toplatilmast durumunun Kuruma bildirilmesi.

39 Petek (n 23) 288; Hakeri, flag Hukuku (n 7) 158.
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i
1) Beseri tibbi iiriinlerle ilgili belirlenmis har¢larin ve iicretlerin odenmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun ola-
rak basvuru yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi
ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonu¢larindan dogacak her tiirlii sorumlu-
lugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi tiriinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgele-
rin asullarint saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmis olmast ruhsat sahibinin hukuki ve
cezai yiikiimliiliigiinii etkilemez”.

Ilag iireticilerinin belirtilen yiikiimliiliiklere aykir1 davranmasi durumunda or-
taya ¢ikan zararli neticelerden cezai sorumluluklart bulunmaktadir. Bu kapsamda
ilag treticilerinin gerceklestirdikleri fiiller kapsaminda kasten 6ldiirme veya yara-
lama, taksirle 6ldiirme veya yaralama, zehirli madde katma, bozulmus veya degis-
tirilmis gida ve ilaglarin ticareti, kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye sokacak
bicimde ilag yapma veya satma, ruhsatsiz ilag iiretmek veya ruhsatsiz ila¢ satmak
veya sattirmak suglar1 olugabilir.

2. Kasten Oldiirme veya Yaralama Sucu

[lag iireticilerinin dogrudan kastla hareket ederek zararl ilag iiretmeleri pek
rastlanilacak bir durum degildir. Ancak ilacin piyasaya siiriilmesinden sonra kul-
lanimina bagl yan etkileri haricinde zararlarinin ortaya ¢ikmasinin bildirilmesine
ragmen Uretiminin durdurulmamasi veya piyasadan toplatilmamasi durumunda
gergeklesen neticeden ilag tireticisinin olasi kastla ceza sorumlulugu séz konu-
sudur. Ornegin, belirlenen yan etkilerinin haricinde ilacin uzun dénemde kalp
romatizmasina neden oldugunun tespit edilmesine ragmen, ilag iireticisinin ticari
kaygilarla ilacin iiretimini durdurmamasi durumunda gergeklesen neticeden olasi
kastla yaralama veya 6ldiirmeden sorumludur.

[lag iireticilerinin, ilaglar1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ka-
bul edilen spesifikasyonlara uygun olarak iiretmesi gerekir (Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y6netmeligi m. 25/2-a). Tlacin iiretimine iliskin bu teknik sartlara
aykir hareket ederek iiretilen ilaclarin kisilerin 6liimiine veya yaralanmasina se-
bep olabileceginin ongoriilmesine ragmen, bu durumu kabullenerek hareket eden
ilag iireticileri, olas1 kastla 61diirme veya yaralama sugundan sorumludur.

Ilag iireticileri, ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriiniin piyasada bulunabi-
lirligini saglamasi gerekir (Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi m.
25/2-g). Hayati destek saglayan bir ilaci piyasada kasten bulundurmayarak, kisi-
lerin 6liimiine veya yaralanmasina sebep olabileceginin dngoriilmesine ragmen,
bu durumu kabullenerek hareket eden ilag iireticileri, olas1 kastla 6ldiirme veya
yaralama suclarindan sorumludur.
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Ayni1 anda birden fazla ila¢ kullanilmasi halinde, bunlarin birbirleriyle olan et-
kilesimleri neticesinde 6liim veya yaralanma neticeleri ortaya ¢ikabilir. Nitekim
ilaca bagh 6limlerin biiylik ¢ogunlugu ilag etkilesimlerinden kaynaklandig: bil-
dirilmektedir®. Bu tiir ila¢ etkilesimlerinden kaynaklanan olumsuz neticelerden
hekim sorumludur. Zira hekimin birlikte kullanilan ilaglarin etkilesimini dngor-
memesi, 0zen ylikiimliiliigiinii ihlal eder. Burada hekim kullanilan diger ilaclarin
tespitini yaparak gerekli dikkat ve 6zeni gostermesi gerekir*.

3. Taksirle Oldiirme veya Yaralama Sucu

flacin iiretim asamasinda, iireticinin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigiinii ihlal et-
mesinden dolayi tiretilen hatali ilagtan kullanicilarin zarar gérmesi miimkiindiir*.
Ancak bu taksirli fiilin cezalandirilabilmesi i¢in kanunda a¢ik¢a sug olarak diizen-
lenmesi gerekir (TCK m. 22/1). Bu kapsamda ilag iireticilerinin dikkat ve 6zen
ylktimliligiinii ihlal etmeleri durumunda gerceklesen neticelerden biri de ilag
kullanicilarinin 6liimi veya yaralanmalaridir. Bu halde ilag {ireticileri taksirle 61-
diirme veya yaralama suclarindan sorumludur.

Ilag iireticilerinin dikkat ve dzen yiikiimliiliigii, hukuk kurallar1 ve miisterek
tecriibeye gore belirlenir. 11k olarak, ilag iireticilerinin dikkat ve 6zen yiikiimliilii-
giiniin hukuki kaynagin1 Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi olustu-
rur. Bu Yonetmeligin amac; klinik aragtirma tiriinleri de dahil olmak iizere, beseri
tibbi iiriinlerin ve bunlarmn etkin maddelerinin, Iyi Imalat Uygulamalarina ve ilgi-
li ulusal ve uluslararasi kabul gérmiis standartlara uygun olarak imal edilmesine
ve bu gergevede kalite glivence sisteminin uygulanmasina iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi’nin 7°nci maddesinde, iilke-
mizde imal edilerek pazara sunulacak beseri tibbi {iriin ve etkin maddelerin ima-
latinin sadece Kurumca iiretim yeri izni verilmis yerlerde Iyi Imalat Uygulamalar1
prensip ve kilavuzlari ile liretim yeri izin belgesine uygun olarak gerceklestirile-
cegi diizenlenmektedir. Uretim yeri iznine sahip ilag iireticilerinin yiikiimliiliikleri
ise ayn1 yonetmeligin 8’inci maddesinde diizenlenmektedir. Bu madde kapsamin-

% Goknur Aktay, I. Hamit Hanc1 ve Aysun Balseven, “Ilag Etkilesimleri ve Hekim Sorumlulugu”,
2003 (7) 12, Siirekli Tip Egitimi Dergisi, 261.

4 ABD Yiiksek Mahkemesi, hekimin bir ilacin baska ilaglarla birlikte kullanilmasi halinde
bunlarin karsilikli etkilesim yaparak yan etkilere neden olabilecegi yoniinde ABD Tabipler
Odasmin goriisiinii 6grenmesine ragmen, o ilaci hastaya veren doktorun mesleki standartlara
aykir davrandigmi belirtmis ve hekimi sorumlu tutmustur. Karar igin bkz. Cemal Oztiirkler,
Hukuk Uygulamasinda Tibbi Sorumluluk, Teshis, Tedavi ve Tibbi Miidahaleden Dogan Tazminat
Davalari, (2. Baski, Seckin 2006), 412.

42 Hatali ilaglarda, objektif dikkat ve dzensizlikten Gtiirii ilacin olmasi gereken iiretim standartlarini
saglamamasi s6z konusudur. Bu kapsamda dikkat ve dzen yiikiimliiligiine aykirilik teskil eden
iiretim hatalar1 sunlardir: flagla ilgili klinik aragtirma usulii ve test hatalar1, kontrol ve denetim
hatalari ile ilagtan kaynaklanan yan etkileri inceleme ve uyari hatalaridir. Bu konuda bkz. Hakan
Hakeri, Tip Hukuku, (1. Baski, Seckin 2007) 143-145; Bagpinar (n 24) 103-104.
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da ilag iireticilerinin, ilacin iiretimine iligkin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigl asagida-
ki hususlar1 kapsamaktadir.

Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda belirtilen gerekliliklere uygun egitim al-
mis ve yeterli tecriibeye sahip iiretim sorumlusu, kalite giivence sorumlusu, kalite
kontrol sorumlusu ve yeterli sayida uygun personelin istihdam edilmesi,

Etkin maddeyi temin ettigi imalatg1, ithalat¢1 veya dagiticilarin; etkin madde-
nin temin edildigi {ilkenin yetkili otoritesinde kayitli oldugunu belgelemesi gere-
kir. Temin ettigi etkin madde ve yardimci maddelerin giivenilirligini ve kalitesini
dogrulamasi,

Imalatin1 gergeklestirdigi beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerde ve imalat siire-
cinin ara basamaklarinda gerekli kontrolleri saglamasi,

Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis beseri tibbi iiriinler ile etkin
madde ve yardimec1 maddelerin ilgili mevzuata gore imhasini saglamasi,

Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzunun gereklerini yerine getirmesi gerekir®.

43

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu’nda Tibbi {iriinler
i¢in iyi imalat uygulamalarma iliskin su aciklamalara yer verilmistir: “ITyi imalat uygulamalari,
driinlerin kullanim amaglarina uygun ve ruhsat dosyasi, klinik arastirma izni veya iriin
spesifikasyonunun gerektirdigi sekilde kalite standartlart uyarinca istikrarl olarak iiretildigini
ve kontrol edildigini giivence altina alir ve Kalite Yonetiminin bir par¢asidir.
Tyi imalat uygulamasi, hem iiretim ve hem de kalite kontrol ile ilgilidir. ITU’nun temel gereklilikleri
sunlardur:
(i) Tiim tiretim  prosesleri agik¢a tanimlanir, deneyimlerin 15181 altinda sistematik olarak yeniden
gbzden gecirilir ve tibbi iiriinleri istikrarli bicimde istenen kalitede ve spesifikasyonlarina uygun
olarak iiretmeye elverisli bulunduklar: gésterilir.
(ii) Uretim proseslerinin kritik basamaklart ve proseslerde yapilan belirgin degisiklikler valide
edilir.
(iti) I1U i¢in gerekli tiim olanaklar asagidakiler de ddhil olmak iizere saglanir:

» Uygun kalifiye ve egitimli personel,

» Uygun tesisler ve alan,

* Uygun ekipman ve hizmetler,

* Dogru materyal, kaplar ve etiketler,

» Farmasdtik Kalite Sistemi uyarinca onaylanmig prosediirler ve talimatlar,

* Uygun depolama ve nakliye.
(iv) Talimatlar ve prosediirler, talimat formuna ozellikle eldeki olanaklara gore uygulanabilir
sekilde agik ve anlasilabilir bir dille yazilir.
(v) Prosediirler dogru bicimde yerine getirilir ve operatorler bu amagla egitilir.
(vi) Uretim sirasinda, tiim islemlerin prosediirlere ve talimatlara gove fiilen yapildigini ve firiiniin
istenen kalitede ve miktarda oldugunu gosterecek sekilde elle veya diger kayit cihazlaryla kayit
tutulur.
(vii) Her anlamli sapma tiimiiyle kaydedilir, kok nedenin belirlenmesi maksadiyla arastirilir ve
uygun diizeltici-6nleyici aksiyonlar uygulamaya ge¢irilir.
(viii) Lzlenecek olan serinin, dagitimi da dahil olmak iizere, tiim gecmisine ait iiretim kayitlar:
anlagilabilir ve kolay erisilebilir formlar halinde saklanir.
(ix) Uriinlerin dagitimi, kalitelerini etkileyecek herhangi bir riski asgariye indirecek sekilde
yapilir ve iyi dagitim uygulamalarini dikkate alir:
(x) Herhangi bir seriyi, satis veya dagitim sonrasi, geri ¢ekme imkdani veren bir sistem mevcut
bulunur.
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flag iireticileri belirtilen hususlarda dikkat ve dzen yiikiimliiliigiine aykirilik
gostermesi durumunda gergeklesen dliimlerden TCK m. 85°deki taksirle 61diirme
sugundan, ayni sebeple kisilerin viicuduna aci verilmesi veya sagliginin ya da al-
gilama yeteneginin bozulmasi halinde ise TCK m. 89°daki taksirle yaralama su-
cundan ceza sorumluluklar: bulunmaktadir. Ornegin, ilag iireticilerinin Iyi imalat
Uygulamalar1 Kilavuzu’ndaki kurallara dikkat ve 6zen yiikiimliiliigline aykirilik-
tan dolay1 uymayarak dogru materyal, kaplar ve etiketleri kullanmamasi nedeniyle
ilaglarda karisikliklara yol agilmasi* veya uygun olmayan depolama ve nakliye
stirecinden dolayi ilaglarin bozularak zararli neticelerin ortaya ¢ikmasi durumunda
gerceklesen neticelerden taksirli ceza sorumluluklart bulunmaktadir.

Ikinci olarak, ilag iireticilerinin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigiiniin kaynagini miis-
terek tecriibe kurallar1 olusturur. Bu kapsamda ilacin iiretim asamasinda o giinkii
bilimsel ve teknolojik gelismelerden yararlanilarak ila¢ giivenliginin saglanmasi
gerekir. Ayrica ilacin etki alani ve kullanim sartlari ile kime yonelik oldugu dogru
tespit edilmelidir. Bu hususlarin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigiine aykiriliktan dolay1
tam olarak yerine getirilmemesi halinde ortaya ¢ikan neticelerden ilag iireticisinin
taksirli sorumlulugu s6z konusudur.

Ilag iireticilerinin hukuk kurallar1 ve miisterek tecriibeye gore belirlenen dikkat
ve 0zen yikimliligiine iligkin hususlara aykirt davranislarinin nasil belirlenece-

(xi) Piyasaya arz edilmis iiriinlere iliskin sikdyetler incelenir, kalite kusurlarinin sebepleri
aragstirtlir, hatali iiriinlere iliskin uygun onlemler alinir ve hatanin tekrart énlenir”.

“  Giivenli Tlag Uygulamalari Enstitiisii (ISMP) ilaglarin paketlenmesinde veya etiketlenmesinde
karigikliklarin olugmasinin temel sebeplerini su sekilde saymaktadir: Metni okumak i¢in yeterli
kontrasta sahip olmayan agik veya kabartmali etiketler, kiigiik boyutlu metin/yaz1 tipi, etiket
daginiklig1 ve etiketlerin zayif okunabilirligi, marka ve/veya jenerik adlar ile grafik tasariminin
sirket logolarindan daha az 6ne ¢ikmasi, enjekte edilebilirligin giicii, kap hacmi basina toplam
ilag miktar1 yerine yalnizca mL bagima konsantrasyonun yazilmasi, baginda sifir olmadan veya
sonunda sifir ile ifade edilen doz, kuvvet ve/veya miktarlarin karisikliklara yol agabilecek sekilde
yazimi (2 mg [dogru kullanim] yerine 2,0 mg [yanlis kullanim]), biiytik dozlar ve kuvvetler
icin virgiillerin sayilar i¢inde uygun sekilde yerlestirilmemesi (10.000 [dogru kullanim] yerine
10000 [yanlis kullanim]), uygulama yoluna verilen 6nemin yetersiz olmasi, kap etiketlerinin ayni
veya farkl: iireticinin baska bir iiriiniine benzemesi, benzer isimlere sahip tiriinler arasinda ayrim
eksikligi, triinleri ayirt etmek i¢in koti kullanim veya renk eksikligidir. Bkz. <https://www.ismp.
org/resources/more-can-be-done-alleviate-errors-associated-pharmaceutical-product-labeling-
and> Erigim Tarihi: 23.10.2023.

% Tlag konteyner etiketleri, karton etiketler ve iiriin ambalajlar1 hakkindaki 6nemli bilgilerin gérsel
benzerlikleri ve kafa karistirict veya eksik sunumu ABD’de ila¢ hatalarina siklikla katkida
bulunmustur. 1990’larda, eski USP-ISMP ilag Hatalar1 Raporlama Programinin (USP-ISMP
MERP) yonetiminin baslarinda, programa gonillii olarak gonderilen raporlarin ve oliimlerin
iigte biri kadarinin etiketleme ve paketlemeden kaynakli ilag hatalarindan kaynaklandig tespit
edilmistir. Giiniimiizde etiketleme ve paketleme ile ilgili olaylar, ISMP Ulusal ilag Hatalari
Raporlama Programina (ISMP MERP) gonderilen en sik goriilen goniillii rapor tiirlerinden biri
olmaya devam etmektedir. Bu tiir hatalar tespit edebilecek veya onleyebilecek tibbi teknolojideki
onemli gelismelere ragmen (6rn. barkod tarama, klinik karar destegi), siklikla bu etiketleme
ve paketleme ile ilgili olay raporlariyla karsilasilmaktadir. Bkz. Berman Adrienne, Reducing
Medication Errors Through Naming, Labeling, And Packaging, ] Med Syst. 2004; 28(1), 9-10.
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&1 6nem arz eder. Burada taksirin ¢ifte fonksiyonundan hareketle dikkat ve 6zen
ylkiimliligiine aykiriligin tespit edilmesi gerekir. Bu baglamda ilag iireticilerinin
0zen ylkiimliligii objektif kriterler dikkate alinarak belirlenir. Ancak taksirin 6n-
goriilebilirlik unsuru bakimindan siibjektif bir degerlendirme yapilmasi gerekir.
Bu itibarla taksirin 6ngoriilebilirlik unsuru, ilag iireticisinin mesleki tecriibesi gibi
kisisel 6zelliklerinden hareketle tespit edilir.

Ilag iireticilerinin dikkat ve 6zen yiikiimliiliigiine aykiriliktan dolay1 gercek-
lesen neticelerden taksirli ceza sorumlulugu i¢in, hareket ile ortaya ¢ikan netice
arasinda nedensellik bagmin da bulunmasi gerekir. Dolayistyla ilacin tiretimine
iligkin taksirli fiile ragmen, ilaci kullanan kimse bu hatanin haricindeki bir sebeple
zarar gormiis ise nedensellik bagi bulunmamaktadir. Bu halde ilag {ireticisinin tak-
sirli ceza sorumlulugu dogmaz. Ornegin, hastanin bu nitelikteki bir ilac1 belirtilen
miktardan daha fazla almasi nedeniyle rahatsizlanmasi durumunda, magdurun ku-
surlu hareketi ile nedensellik bagi ortadan kalkar.

Ilacin piyasadan toplatilmas: durumunda dogrudan ilag iireticisinin taksirli
ceza sorumluluguna gidilemez. Bunun i¢in ilacin piyasadan toplattirilmasini ge-
rektiren hatanin, iireticinin taksirinden kaynaklanmasi ve bu taksirli fiil sebebiyle
kisilerin 6liimiine ya da yaralanmasina sebebiyet verilmesi gerekir*.

4. Zehirli Madde Katma Sucu

Zehirli madde katma sugu 5237 sayili TCK m. 185°te diizenlenmektedir®. Bu
maddenin birinci fikrasiyla, her ¢esit besine veya seylere kasten zehir katilma-
st veya bunlarin bozulmasi yoluyla insanlarin yasaminin ve sagliginin tehlikeye
diistiriilmesi cezalandirilmaktadir. Maddenin ikinci fikrasinda ise dikkat ve 6zen
ylkiimliiliigiine aykiriliktan dolay1 bu fiillere taksirle sebebiyet verilmesi yaptiri-
ma baglanmaktadir®.

Bu sucu olusturan fiiller, besin veya seylere zehirli madde katma veya bunla-
r1 bozmadir. Zehir, viicutta ¢ozlimlenmesiyle birlikte islevsel gorevleri bozan ve

4 Koca (n 1) 352; Hakeri, flag Hukuku (n 7) 223.

7 TCK m. 185’¢ gore; “Igilecek sulara veya yenilecek veya igilecek veya kullanilacak veya

tilketilecek her gesit besin veya seylere zehir katarak veya basgka suretlerle bunlari bozarak
kigilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye diisiiren kimseye iki yildan omnbes yila kadar hapis
cezasl verilir. Yukaridaki fikrada belirtilen fiillerin dikkat ve 6zen yiikiimliiligiine aykiri olarak
islenmesi halinde, li¢ aydan bir yila kadar hapis cezasina hiikmolunur”.

8 “Limitiistii ¢ikan oxamyl isimli ila¢ kalintisinin insan saghgina zarar verebilecegi” tespitine yer

vermesi ve Adli Tip Kurumu 5. Ihtisas Kurulu’'nun 07/03/2011 tarihli raporunda ise; “numunede
tespit edilen oxamyl ve pyrimethanil isimli pestisit kalinti miktarlarinin teblige aykirt olduguna,
bu haliyle saghga az veya ¢ok zarar verecek derecede bozulmus sayilacagina, 5179 sayili
Kanunun 18. maddesinin ihlali niteliginde olduguna,” iliskin goriis bildirilmesi karsisinda,
samgin eyleminin TCK 'nin 185/2. maddesi kapsaminda kaldigi gézetilmeden, “eylemin kabahat
niteliginde oldugu, kanunda sug olarak tanimlanmadigi” gerekgeleri ile yazili sekilde beraatine
karar verilmesi, kanuna aykiriliktan dolayr hiikmiin bozulmasina...” (Yarg. 20. CD., 2015/14387
E., 2017/4771K., 28.9.2017 T.).
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oransal degerine gore canliy1 dldiirebilen maddedir®. Besin veya seylerin bozul-
mast ise tiiketilebilme niteliginin yitirilmesine yonelik bilesim ve karakter 6zellik-
lerinin degistirilmesidir.

flaglar, TCK m. 185’in lafzinda gegen “tiiketilecek her tiirlii sey” kapsamin-
dadir®. Dolayistyla bu maddenin ilag iireticileri bakimindan uygulanabilmesi
miimkiindiir. Ancak bu su¢ somut tehlike suglarindan oldugu i¢in, iireticilerin ilaci
olusturan maddelerin igerisine zehir katmalar1 veya ilacin bozulmasina sebebiyet
vermeleri, sugun olusumu icin tek basma yeterli degildir. Ayn1 zamanda bu fiille-
rin kisilerin hayatin1 ve saghgmi tehlikeye diisiirmesi gerekir. Fakat ilaca zehir
katilmasi veya ilacin bozulmasi sebebiyle bir kimsenin dogrudan zarara ugramasi
sucun olusumu i¢in sart degildir.

Belirli bir kimsenin ilacina zehirli madde katilmasi veya bunun bozulmasi du-
rumunda zehirli madde katma sugu degil, failin kastina gore kasten oldiirme veya
yaralama sugu olusur. Zira zehirli madde katma sugu, kamunun saghgina karsi is-
lenen suglardandir. Bu sebeple ilacin kamunun tiikketimine ve kullanima sunulmasi
gerekir’2. Ayni sebeple sadece bir kisinin kullanimi i¢in eczacilar tarafindan hazirla-
nan majistral ilaglar bakimindan da bu sug islenemez. Ancak eczanede satiga sunulan
hazir ilaglarin kasten veya taksirle bozulmasi halinde TCK m. 185°deki su¢ olusur®.

flag iireticisinin veya majistral ilaglar bakimindan eczacilarm, ilaca zehirli
madde katmalar1 sebebiyle belirli kimseler yaralanmis veya 6lmiigse, TCK m.
185°teki sugla birlikte faillerin kastina gére dogrudan veya olasi kastla yaralama
veya oldiirme suglarindan gercek i¢tima kuralina gére ceza verilir. Ilaca zehirli
madde katilmasi taksirli bir fiille gerg¢eklestirilmisse ve kisilerin 6liimiine ve yara-
lanmasina sebep olunmussa, TCK m. 185/2’teki sucla birlikte taksirle yaralama ve
oldiirme suglarindan gergek igtima kuralina gore tecziye edilirs.

4 https://sozluk.gov.tr/, Erigim Tarihi: 02.09.2023.

0 Doktrindeki bir goriise gore; ilaglar besin olmadigi icin TCK m. 185’teki zehirli madde katma
sucu kapsaminda degil, TCK m. 187’deki bozulmus veya degistirilmis gida veya ilaglarin ticareti
sugu kapsaminda ele alinmalidir. Bkz. Erman ve Ozek (n 16) 180; Veli Ozer Ozbek, “Zehirli
Madde Katma ve Bozulmus veya Degistirilmis Gidalarin Ticareti Suglar1 (TCK m. 185 ve m.
186)”, 2019 (21) Ozel Sayi, D.E.U. Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Prof. Dr. Durmus TEZCAN’a
Armagan, 100.

st Mustafa Ozen, “Kamu Saghgma Karsi Islenen Suglar (TCK m. 185- 186- 187)”, 2008 (68) 2,
TUHFM, 165; Ozbek (n 50) 101- 102.

52 Koksal Bayraktar ve diger, Ozel Ceza Hukuku - Cilt V - Genel Tehlike Yaratan, Cevreye Kars:
ve Kamunun Saghigina Kars1 Suglar (TCK m. 170 - 196), (1. Baski, On ki Levha 2019), 282;
Ozbek, (n 50) 100- 101; Doktrindeki bir goriise gére, TCK m. 185°te diizenlenen zehirli madde
katma sugunun olusabilmesi i¢in yenilecek, i¢ilecek, kullanilacak veya tiiketilecek her ¢esit besin
veya seyin kamunun tiiketimine veya kullanima sunulmasi gerekmez. Dolayisiyla belirli sayidaki
kiginin tiiketimine sunulan besin ve seylerde bu sug olusabilir. Ornegin, parti, kokteyl veya
toplanti gibi kisilerin bir araya geldigi davetlerde zehirli besin maddelerinin tiiketime sunulmast
halinde, TCK m. 185’teki zehirli madde katma sugu olusur. Bkz. Ozen (n 51) 169.

3 Koca (n 1) 352; Hakeri, ilag Hukuku (n 7) 223.
**  Bayraktar ve diger (n 52) 291.
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5. Bozulmus veya Degistirilmis Gida veya Ilaclarin Ticareti Sucu

Bozulmus veya degistirilmis gida veya ilaglarin ticareti sugu TCK m. 186°da
diizenlenmektedir®. Bu maddenin birinci fikrasiyla kisilerin hayatini ve sagligi-
n1 tehlikeye sokacak sekilde bozulmus veya degistirilmis seylerin ya da ilaglarin
satilmasi, tedarik edilmesi veya bulundurulmasi cezalandirilmaktadir. Maddenin
ikinci fikrasinda ise, bu sugun resmi izinle yerine getirilen bir meslek faaliye-
ti kapsaminda gerceklestirilmesi daha agir cezay1 gerektiren nitelikli hal olarak
diizenlenmektedir.

Bu sugu olusturan fiiller, maddede belirtilen tiirdeki seylerin veya ilaglarin sa-
tilmas, tedarik edilmesi veya bulundurulmasidir. Satma, ilaglarin bedelini 6deyen
bir aliciya verilmesidir. Ornegin, kisilerin hayatin1 ve saglhigmi tehlikeye atacak
sekilde farklilagtirilmis bir ilaci satan ilag iireticisi, bu sugu islemis olur. Tedarik
etme ise, hemen ulasilacak bir yerde olmayan ilaglarin bir bagka kimse araciligiy-
la temin edilmesidir. Ornegin, bozuldugunu veya degistirildigini bildigi bir ilac1
eczacinin, ecza deposundan getirtmesi tedarik etme fiilini olusturur. Son olarak
bulundurma ise ilag {lizerindeki fiili egemenligin kullanim amaci disinda devam
ettirilmesidir. Ornegin, maddede belirtilen nitelikteki bir iiriine eczanede yer veril-
mesi satma degil, bulundurma eylemi kapsamindadir®.

Bu sugun islenebilmesi igin satma, tedarik etme ve bulundurma fiilleri 6ncesin-
de ilaglarin baska bir kimse tarafindan bozulmasi veya degistirilmesi gerekir. Aksi
halde ilaglarin bozulmasi veya degistirilmesi fiillerinin ayni fail tarafindan yerine
getirilmesi durumunda TCK m. 187°deki su¢ olusur. Ayrica failin zehirli madde
kattig1 ilac1 daha sonra satmasi durumunda, zehirli madde katma sugu ile bozul-
mus veya degistirilmis gida ve ilaclarin ticareti sucu birlikte olusur. Bu durumda
her iki suctan gercek i¢tima hiikiimleri uygulanarak ayri ayri ceza verilir®.

Bozulmus veya degistirilmis gida veya ilaglarin ticareti su¢u, somut tehlike
sugudur. Bu nedenle maddede belirtilen tiirdeki seylerin veya ilaglarin satilmasi,
tedarik edilmesi veya bulundurulmasi sugun olusumu igin tek basina yeterli degil-
dir. Ayn1 zamanda bu seylerin ve ilaglarmn kisilerin hayatin1 ve saghigini tehlikeye
diigiirmesi gerekir. Fakat sugun olusumu i¢in zarar tehlikesi yeterli olup, zararin
ortaya ¢ikmasi sart degildir. Bu zarar tehlikesinin her somut olayda bilirkisiler

TCK m. 186’ya gore; “Kisilerin hayatini ve saghgini tehlikeye sokacak bicimde bozulmus,
degistirilmis her tiir yenilecek veya igilecek seyleri veya ilaglar: satan, tedarik eden, bulunduran
kimseye bir yildan bes yila kadar hapis ve bin bes yiiz giine kadar adli para cezasi verilir. Bu
sugun, resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrasi kapsaminda islenmesi
halinde, verilecek ceza iigte bir oraminda artirilir”.

56 Erman ve Ozek (n 16) 201- 202; Ozen (n 51) 176, 177; Ozbek (n 50) 111; Bayraktar ve diger (n
52) 298, 299.

Osman Yasar, Hasan Tahsin Gokcan ve Mustafa Artug, Yorumlu- Uygulamali Tiirk Ceza Kanunu,
(2. Baski, Adalet 2014), 5692; Bayraktar ve diger (n 52) 300.
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tarafindan tespit edilmesi gerekir®.

Bu sug, kamunun sagligina kars1 islenen suglardandir. Dolayisiyla ilacin kamu-
nun tiiketimine ve kullanimina sunulmasi gerekir. Ornegin, evindeki bozulmus
ilac1 bu niteligini bilerek bagkasina verme fiili, failin kastina gore kasten yaralama
veya 6ldiirme sugunu olusturur. Ote yandan eczanelerde veya ecza depolarinda bu-
lunan son kullanma tarihi ge¢mis ilaclarin satilmasi, tedarik edilmesi veya bulun-
durulmasi da dogrudan bu sucu olusturmaz. Zira sugun olusumu i¢in bu nitelikteki
bir ilacin ayn1 zamanda bozulmus olmasi da gerekir.

[laglarin son kullanim tarihlerinin gegmis olmas1 veya bulunduruldugu kosul-
lardan dolay1 bozulmasi sebebiyle kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye diistir-
mesi halinde, ceza sorumlulugunun belirlenmesi igin bilingli taksir ve olas1 kast
ayriminin yapilmasi gerekir. Doktrinde farkli goriisler olmakla birlikte®, kanaati-
mizce ilaglar dogrudan kisilerin sagligini etkiledigi icin ilag {iretim tesislerinde,
ecza depolarinda veya eczanelerde calisan kimselerin daha bilingli ve titiz hareket
etmesi gerekir. Aksi halde bu kisilerin olas1 kastla iglenen bozulmus veya degis-
tirilmis gida veya ilaglarin ticareti sugundan ceza sorumlulugu bulunmaktadire.

Icerigi bozulmus veya degistirilmis ilacin satilmasi neticesinde kisilerin yara-
lanmas1 veya Olmesi halinde, ilag iireticilerinin ve majistral ilaglar agisindan ec-
zacilarin ceza sorumlulugunun belirlenmesi gerekir. S6z konusu kimselerin bu tiir
ilaglar1 satmasiyla, kullanicilarin yaralanmasini veya 6lmesini 6ngdrebilmelerine
ve dngodrmeleri ihtimalinde neticeyi istemelerine gore hareket edilmesi gerekir. Bu
kimseler bozulmus veya degistirilmis ilaclarin, kullanicilarin yaralanmasina veya
Olmesine sebep olabilecegini dngérmemesine ragmen, kendilerinden 6ngdrmeleri
bekleniyorsa TCK m. 186’daki sug ile basit taksirle yaralama veya 6ldiirme su-
¢undan gergek i¢tima kuralina gore sorumlu olurlar. Burada netice 6ngoriilmesine
ragmen istenmemisse, TCK m. 186 ile birlikte bilingli taksirle islenen yaralama

8 “TCK 186/1. maddesinde yazili sug, bagl hareketli bir sugtur, sugun hareket unsurunu yalnizca,

satmak, temin etmek ve bulundurmak eylemleri olusturur. Bu sug, se¢imlik hareketli bir sugtur,
failin satma, tedarik etme ve bulundurma eylemlerinden birisini yapmast ile su¢ tamamlanr,
hepsini bir arada yapmasi sart degildir. Ancak fail, bu hareketlerden birden fazlasin bir arada
yapsa bile eylem tek su¢ olmaya devam eder. Bozulmusg veya degistirilmis gida ve ilaglarin ticareti
sugu, bir tehlike su¢udur, bu nedenle su¢cun olugmasi i¢in kigilerin hayati veya sagliginin tehlikeye
diigmiis olmasi yeterlidir, ayrica kigilerin hayati ve saghgimin zarar gormesine gerek yoktur.
Ancak kigilerin saghgi ve hayati zarar gérmiis, ornegin bu eylem sonucu kisiler yaralanmis veya
olmiis ise, fail ayrica bu sugtan da cezalandirilacaktir” (Yarg. 20. C.D.,2016/1926 E., 2016/3564
K., 08.06.2016 T.).

Zeki Hafizogullar1 ve Muharrem Ozen, Tiirk Ceza Hukuku Ozel Hiikiimler Topluma Karst Suglar,
(1. Baski, US- A 2012), 83.

Bozulmus veya degistirilmis gida veya ilaglarmn ticareti sugu kasten islenebilen suglardandir.
Dolayisiyla biiyiik ilag tiretim tesislerinde, ecza depolarinda veya eczanelerde bozulan ilaglarin
fark edilememesi durumunda taksirle hareket edildigi i¢in bu sug olusmaz. Bkz. Hakeri, Tlag
Hukuku (n 7) 167- 168.

1 Aymi yonde bkz. Ozen (n 51) 178; Bayraktar ve diger (n 52) 300.
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veya dldiirme sugu s6z konusu olur. Ote yandan bu kimseler, s6z konusu ilaglarin
kullanilmasiyla kisilerin yaralanmasini veya 6lmesini 6ngérmiis ve bu durumu ka-
bullenerek hareket etmislerse, olas1 kastla yaralama veya 6ldiirme suglarindan so-
rumludur. Bu durumda gegitli su¢ s6z konusu oldugu i¢in ayrica TCK m. 186’daki
su¢ olusmaz®. Dikkat edilmelidir ki, bu ihtimallerin tamaminda yaralanma veya
Olim neticesinin gerceklesmesi gerekir. Aksi halde bu durumun kisilerin hayati
ve saglig1 bakimindan yalnizca tehlike olugturmasi halinde, TCK m. 186’daki sug
olusur.

6. Kisilerin Hayatim1 ve Saghgim Tehlikeye Sokacak Bicimde ila¢ Yapma
veya Satma Sucu

Kigilerin hayatin1 ve saghgini tehlikeye sokacak bi¢cimde ila¢ yapma veya
satma sugu TCK m. 187°de diizenlenmektedir®®. Bu maddenin birinci fikrasinda,
kisilerin yasamlarini tehdit edecek sekilde ilag tiretilmesi veya satilmasi cezalandi-
rilmaktadir. Bu tiir ilaglarin ruhsatli veya ruhsatsiz olmasinin dnemi bulunmamak-
tadir. Ancak kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye diistirmeyen ilaglarin ruhsatsiz
olarak tiretilmesi halinde 1262 sayili Kanun’un 19. maddesindeki ‘ruhsatsiz ilag
iretmek veya ruhsatsiz ila¢ satmak veya sattirmak sucu’ olusur. TCK m. 187’nin
ikinci fikrasinda ise sugun hekim, eczaci veya resmi izinle yapilan meslek ve sana-
t1 icra edenler tarafindan islenmesi daha agir cezay1 gerektiren nitelikli hal olarak
diizenlenmektedir.

TCK m. 187°deki su¢un konusunu yalnizca ilaglar olusturur. Bu sebeple ilag
sayilmayan triinlerin bireylerin yasamini ve saglhigini tehlikeye sokacak bigimde
iiretilmesi durumunda TCK m. 185, bu nitelikteki {irtinlerin satilmasi, temin edil-
mesi veya bulundurulmasi halinde ise TCK m. 186°daki sug¢ olusur.

Bu sucgu olusturan fiiller, kisilerin yasamini1 ve sagligini tehlikeye atacak se-
kildeki ilaglarin iiretilmesi veya satilmasidir. Bu nitelikteki bir ilacin, iireticisi ha-
ricindeki kimseler tarafindan iicretsiz verilmesi halinde bu su¢ olusmaz. Ayrica
TCK m. 187 somut tehlike sucu oldugu i¢in, liretilen ya da satilan ilaglardan 6tiirii
dogrudan bir kimsenin zarara ugramasi gerekmez®. Aksi halde bu nitelikteki bir

8 (zen (n 51) 178; Bayraktar ve diger (n 52) 302.

63

TCK m. 187’ye gore; “Kisilerin hayatini ve saghgini tehlikeye sokacak bigcimde ilag iireten
veya satan kimseye bir yildan bes yila kadar hapis ve adli para cezast veriliv. Bu sugun tabip
veya eczaci tarafindan ya da resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrasi
kapsaminda islenmesi halinde, verilecek ceza iigte bir oraminda artirtlir”.

64

“Evelle Hilti isimli tiriinde Norasetildenafil isimli ila¢ etken maddesinden siiphe edildigi ve
Epimex adl iiriinde ise Sildenafil etken maddesi bulundugunun tespit edildigi olayda; “Kisilerin
Hayatim ve Sagligim Tehlikeye Sokacak Bi¢imde Ilag Yapma veya Satma” sucunun olusabilmesi
icin, yalnizca ila¢ yapma veya satma eylemi yeterli olmayip, bu ilacin insan hayatina ve saghgina
zarar verecek sekilde yapilmasi veya satilmasi gerekir. Yalnizca ilacin izinsiz iiretilmesi veya
satilmast anilan su¢u olusturmayacaktir, burada belirleyici olan ve eylemi sug haline getiren
husus, yapilan ve satilan ilacin insan hayatina ve saghgina zarar verecek nitelikte olmasidir”
(Yarg. 10. CD., 2020/5495 E., 2020/5463 K., 13.10.2020 T.).
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ila¢ nedeniyle kisilerin hayati veya saglig1 zarar gérmiisse bu durumda hem kasten
oldiirme veya yaralama hem de TCK m. 187’deki su¢ olusur. Ancak fikri igti-
ma kurali geregi yalnizca en agir cezay1 gerektiren sugtan ceza verilmesi gerekir
(TCK m. 44)5.

Recetede belirtilen ilacin haricinde eczacilar tarafindan kasten baska bir ilacin
verilmesi (es deger olmayan) kisilerin yagamini ve sagligini tehlikeye sokacak nite-
likteyse “satma fiili” ¢ercevesinde TCK m. 187°deki su¢ olusur. Majistral ilaglarin
kisilerin yagamini ve saghigini tehlikeye sokacak mahiyette olmasi halinde ise ec-
zacilar ilag tireticisi sayildigindan “ilag yapma” fiili kapsaminda yine bu sug olusur.

TCK m. 186’da diizenlenen bozulmus veya degistirilmis gida ve ilaglarin ti-
careti sugu ile bu sug arasinda 6nemli farklar bulunmaktadir. ilk olarak TCK m.
186’daki sugun olusumu i¢in ilaglarin maddede belirtilen nitelikte bozulmus veya
degistirilmis olmasi gerekirken, TCK m. 187°deki sugta ise, bozma ve degistirme
fiilleri haricinde kisilerin yagamini ve saghgimi tehlikeye sokacak mahiyette olmasi
yeterlidir. Ikinci olarak, TCK m. 186°da ilaglar bu sucun faili tarafindan degistiril-
mis veya bozulmus degildir. Eger fail, kisilerin hayatin1 ve sagligini tehlikeye so-
kacak sekilde kendi bozdugu veya degistirdigi ilaglar1 satarsa TCK m. 187°deki sug
olusurs. ila¢ haricindeki seylerin kisilerin yasammm ve saghgini tehdit edecek se-
kilde bozulmasi durumunda ise TCK m. 185°teki zehirli madde katma sugu olusur.

7. Ruhsatsiz ila¢ Uretmek veya Ruhsatsiz ila¢ Satmak veya Sattirmak
Sucu

Ruhsatsiz ilag¢ liretmek veya ruhsatsiz ilag satmak veya sattirmak sugu, 1262
say1lt Kanun’un 19. maddesinde diizenlenmektedir. Bu maddenin birinci fikrasty-
la, ruhsatsiz olarak ilag {iretilmesi veya bu nitelikteki ilaglarin bilerek satilmasi,
satisa arz edilmesi veya sattirilmasi cezalandirilmaktadir. Bu ilaglarin kendilerine
yiiklenen tedavi 6zelliklerine sahip olmamasi veya bu 6zellikleri azaltacak ya da
yok edecek sekilde veya saf olmayan maddelerden tiretilmesi, bu sugun daha agir
cezay1 gerektiren nitelikli halidir. Bu maddeyle ayn1 zamanda ilag olmamakla be-
raber hastaliklari belirledigi veya iyilestirdigi beyani ile herhangi bir {iriiniin satigi-
ni1, pazarlamasini veya reklamini yapanlar da cezalandirilmaktadir. Ayrica bunlarin
reklami veya satigt internet ya da diger elektronik ortamlar {izerinden yapilirsa, 18
inci maddenin {igiincii fikrasi uygulanilarak erisimin engellenmesi karar verilir.

Maddenin ikinci fikrasiyla ise yurtdiginda yapilmis ilaglart ruhsatsiz olarak
ticaret amaciyla ithal etmenin veya bunlarin bu 6zelliklerini bilerek satmanin

65 Yener Unver, “Sahte, Taklit Tlag ile Kulamim Siiresi Dolmus Ilaglarin Satis1 ve Kullandirilmasi”,
Bilim ve Uygulamada ilag ve Hukuk Uluslararasi Sempozyumu, 4-6 Haziran 2008, 75.

% Yenerer Cakmut (n22) 133; “Vicks vaporup isimli ilacin sahte olarak tiretilerek bulunduruldugunun
kabulii karsisinda samigin TCK 'min 187. maddesinde diizenlenen ‘kisilerin hayatini ve saglhigini
tehlikeye sokacak bi¢imde ilag tiretme ve satma’ su¢unu olusturup olusturmadiginin tartisilarak
belirlenmesi...” (Yarg. 20. C.D., 2017/6122 E., 2018/120 K., , 10.01.2018 T.).
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veya satisa arz etmenin veya sattirmanin kagakeilik sugunu olusturacagi diizen-
lenmektedir. Dolayisiyla bu durumda Kagakgilikla Miicadele Kanunu hiikiimleri
uygulanir®.

Bu sucu olusturan fiiller ilag lireticilerinin ruhsatsiz olarak ila¢ tiretmeleri, sat-
malar1 veya sattirmalaridir. Esasinda bu sugta s6z konusu fiillerin ruhsatsiz olarak
gerceklestirilmesi cezalandirilmaktadir. Burada ilag ruhsati, ilacin belirli bir yon-
tem ile hazirlanan farmasotik sekil ve giicte, kabul edilen genel ilag direktiflerine
uygun olarak tiretilip piyasaya arz edilebilecegini gosteren bir belgedir (Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi m. 4/1-z-dd)®. Bu vesika, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmektedir®. Kurum, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 16. maddesindeki kriterleri saglayan basvurulari
ruhsatlandirmaktadir™.

Goriiniiste ilag treticisi olan firmalarin, yurt disindan getirecekleri ilaglar
ruhsatsiz olarak satmalar1 veya sattirmalari da ikinci fikra kapsaminda sug olus-
turmaktadir. Bu itibarla ilag ruhsati, ila¢ firmalarinin bizzat iirettikleri ilaglarda
alimmas1 gerektigi gibi, kendi iiretmedikleri ancak iilkemizde kendi adlar1 altinda
satiga sunacaklar ilaglar i¢inde gereklidir.

[lag iireticileri, ilaglari yalmzca ruhsatin iligkili oldugu endikasyonlara yonelik

piyasa siirebilir. Ayni ilacin farkli bir endikasyona yonelik pazarlanabilmesi igin
yeni bir ruhsat alinmasi gerekir. Aksi halde ilag {ireticilerinin ruhsatsiz ilag {iret-

8 “Yapilan arama sonucunda 7350 adet ilag, 86300 adet hologram, 3470 adet bos kutu, 6538 adet
etiketin ele gecirilerek el konuldugu ve numune olarak alinan 177 adet ilacin ise analiz igin T.C.
Saglik Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanhgina gonderildigi ve diizenlenen
analiz raporunda; bir numunede ilag¢ etken maddesi olan Sibutramin, diger bir numunede Kafein
ve Sibutramin ilag etken maddeleri, bir kistm numunelerde ilag etken maddesi olan Kafein,
lokal anestezik ilag etken maddesi olan Lidokain, aminoasit olan L-Arginin, cinsel uyarict ilag
etken maddesi olan Sildenafil ve diger bir numunede Kafein ve Sildenafil etken maddelerinin
tespit edildiginin, numunelerinin T.C. Saghk Bakanligimin ruhsatina/iznine sahip olmadiginin,
iizerinde karekod olmayan ilaglarin alimi, dagitimi ve satisimin yasak oldugunun, kutusunda
karekod bulunmayan ilaglarin sahte olarak degerlendirilmesi gerektiginin, 1262 sayili Yasa ve
bagl yonetmeliklere aykirt sekilde Saglik Bakanliginin iznine sahip olmayan ve kacak olarak
iilkeye sokulmug bu tip iiriinlerin kullanilmasi, verilmesi ve satilmasinin 5607 sayili Kagakg¢ilikla
Miicadele Kanunu geregi sug teskil ettigi...” (Izmir BAM, 11. CD., E. 2018/746 E., 2018/2634 K.,
11.9.2018).

Bir begeri tibbi iiriiniin aragtirilma, gelistirilme, ruhsatlandirilma ve piyasaya sunulma siireclerine
iligkin temel basamaklar su sekildedir: 1) Ar-ge caligsmalari, 2) Pre-klinik ¢alismalar, 3) Klinik
calismalar (faz caligmalari), 4) Ruhsat bagvurusu ve ruhsatlandirma siireci. <https://www.titck.
gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-ruhsatlandirma> Erigim Tarihi: 03.09.2023.

68

8 Ayni sekilde Almanya’da da ilag sirketlerinin, tibbi tirtinlerin veya belirli tibbi maddelerin iiretimi

i¢in 2001/83/EC Direktifinin 40. maddesinin 1. paragrafi veya Alman flag Yasasinin 13. maddesi
uyarinca resmi izin (liretim izni ) almalar1 gerekir. Bkz. Rehmann (n 6) § 13, kn. 1.

70 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 16. maddesine gore; “Beseri tibbi iiriine

ruhsat verilirken, iirtinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate alinacak kriterler sunlardir: a)
Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasotik ozellikler ile gosterilmis olmasi, b) Ongériilen kullanim
sartlarindaki etkililigin kanmitlanmis olmasi, ¢) Giivenliligin kanitlanmig olmasi”.
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mek veya ruhsatsiz ilag satmak veya sattirmak sugundan ceza sorumlulugu dogar.
Ancak hekimler, aydmlatilmis riza ve Saglik Bakanliginin onayi ile ilaglar1 endi-
kasyon dig1 kullanabilir. Bunun neticesinde bir zararin ortaya ¢ikmasi halinde ilag
tireticileri sorumlu degildir.

8. ila¢ Ureticisinin Ceza Sorumlulugunu Kaldiran Haller

flacin kullanilmasindan sonra ortaya ¢ikan zararli sonuglar, ilacin kendisinden
degil hastanin biyolojik yapisindaki bazi 6zel durumlardan kaynaklanabilir. Or-
negin, ilacin igerigindeki baz1 maddelere hastanin alerjisi olmasi sebebiyle ortaya
¢ikan zararlardan ilag tireticilerinin sorumlulugu dogmayabilir. Bunun i¢in ilacin
iiretiminde herhangi bir hata olmamas1 gerektigi gibi ilacin kullanima iligkin bil-
gilendirmede de bir yetersizlik olmamalidir. Bu sartlarin saglanmasiyla birlikte
hastadan kaynaklanan sebeplerle olumsuz neticenin ortaya ¢ikmasi halinde, has-
tanin buna riza gosterdigi sonucuna ulagilmasi gerekir. Buradaki rizanin hukuka
uygunluk sebebi teskil edebilmesi i¢in, ilag igerigindeki maddelere iliskin hastanin
bilgilendirilmesi ve alerjik durumuna gore tedavi uygulanmasi gerekir. Bu bilgi-
lendirmeyi ilag iireticileri prospektiisler araciligiyla, hekim ve eczacilar da dogru-
dan hastay1 bilgilendirerek yerine getirir.

[lag iiretimine iliskin resmi makamlarin verdigi ruhsatin, ilag aracihiiyla isle-
nen suglar bakimimdan herhangi bir hukuka uygunluk nedeni sayilmayacagi Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi m. 25/5’te diizenlenmektedir. Ciinkii
buradaki ruhsatlandirma, ilacin belirli bir formiil dahilindeki farmasétik sekil ve
giicte, kabul edilen iiriin direktiflerine uygun olarak iiretilip piyasaya arz edilebil-
mesini saglar. Dolayisiyla ruhsatlandirilan ilacin, piyasaya sunulmasindan belirli
bir miiddet sonra farkli olumsuz etkilerinin ortaya ¢ikmasi veya ruhsatta belirti-
len formiil disinda iiretilmesi miimkiindiir. Iste bu hallerde ilacin sirf ruhsatlan-
dirillmis olmasi, gergeklesen olumsuz neticelerin ilag iireticisine isnat edilmesini
engellemez.

Engel olamayacagi ya da kurtulamayacagi cebir ve siddet veya agir bir kor-
kutma veya tehdit sonucu bir ilacin zararli olabilecek sekilde iiretilmesi halinde,
kusurlulugu ortadan kaldiran bir hal mevcuttur (TCK m. 28). Ornegin, eczacinin
kars1 koyamayacagi cebir sonucunda majistral bir ilaci zararli sonuglara sebep ola-
bilecek sekilde hazirlamasi halinde, kusuru bulunmamaktadir. Bu durumda ilacin
kullanimina bagli olusan suglardan cebir, korkutma ve tehditte bulunan kimse fail
olarak sorumludur.

SONUC

Glinlimiizde kullanilan ilaglarin yararlar1 oldugu gibi yan etkileri kapsaminda
zararlar1 da bulunmaktadir. Bu itibarla bir¢ok kisi bu ilaglar sayesinde sagligina
kavustugu gibi zarar da gorebilmektedir. Ilaglarin muhtelif yan etkileri prospektiis-
lerinde agiklanmigsa, kullanicilarin bu etkilere riza gdsterdikleri sonucuna varilir.
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Ancak ilacin prospektiisiinde yer almayan yan etkilerinin olmasi veya ilacin tire-
tim asamasindan kaynaklanan bilimsel ve klinik hatalar dolayisiyla gerceklesen
olumsuz neticelerden ilag iireticisinin ceza sorumlulugu bulunmaktadir.

Mevzuatimizda ilag lireticisi kavramina iliskin herhangi bir tanim yapilmamis-
tir. Doktrinde yapilan tanima gore ilag treticisi, hastaliklari iyilestirmek veya be-
lirleyebilmek ya da bunlardan korunmak amaciyla insanlara tatbik edilen her nevi
madde veya bilesimler ile bunlarin ham maddelerini veya ara mallarini {iretenler
ile tiretim safthasina katilmasa bile bu mallar1 kendi ticari unvan ve markalart ile
satiga ¢ikaran gercek veya tiizel kisilerdir.

Mevzuatimizda ilag {ireticilerinin sorumluluguna iliskin 6zel bir kanun bulun-
mamaktadir. Bu kisilerin ceza sorumlulugu 5237 sayili TCK ve 1262 sayili Kanun
cergevesinde belirlenmektedir. Esasinda ilag ve ilag iiretim siirecine iliskin temel
kanunumuz olan 1262 sayili Kanuna ilag¢ {ireticilerinin ceza sorumluluguna ilis-
kin maddeler eklenmelidir. Nitekim mukayeseli Alman hukukunda flag Kanunu
(AMQG) igerisinde ilag ireticilerinin ceza sorumlulugu 17. boliimde ayrintili olarak
diizenlenmektedir. Burada ilag {iireticilerinin fiilleri, cezai yaptirimin siiresine ve
tiiriine gore farkli maddelerde yer almaktadir. Gergekten AMG’de ilag iireticileri-
nin gergeklestirdikleri fiillerin cezasi ii¢ yila kadar hapis veya adli para cezasi ile
cezalandirilanlar § 95°te, bir yila kadar hapis veya adli para cezasi ile cezalandi-
rilanlar ise § 96’da ve son olarak idari para cezasini gerektirenler § 97°de cezai
yaptirima baglanmaktadir.

Mevzuatimizda ilag ireticilerine iliskin temel yiikiimliiliikler, Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliginin 25. maddesinde ve Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Ydnetmeliginin 7. maddesinde belirlenmistir. Bunlar ayni zamanda
ilag tireticilerinin dikkat ve 6zen ylikiimliigliniin kaynagini olusturur.

Ilag¢ firmalarinin iirettikleri ilaglara iliskin iki temel sorumluluklar1 vardir. Bi-
rincisi, o giinkii bilimsel ve teknolojik gelismelerden yararlanarak faydali ve tehli-
kesiz ilaglar gelistirmek ve iiretmek suretiyle ilag giivenligini saglamaktir. Tkincisi
ise, hastaya gerekli bilgileri saglayarak ilaglarin giivenli ve en dogru sekilde kul-
lanimin belirlemektir.

Ilag iireticilerinin belirtilen yiikiimliiliikleri kasten veya kanunda sug olarak
diizenlenen hallerde taksirli bir fiille ihlal etmeleri halinde ger¢eklesen neticeden
cezai sorumluluklart bulunmaktadir. Bu kapsamda ilag iireticilerinin ger¢eklestir-
dikleri fiiller kapsaminda kasten 6ldlirme veya yaralama, taksirle dldiirme veya
yaralama, zehirli madde katma, bozulmus veya degistirilmis gida ve ilaglarin ti-
careti, kigilerin hayatin1 ve saghigini tehlikeye sokacak bi¢cimde ila¢ yapma veya
satma, ruhsatsiz ilag iiretmek veya ruhsatsiz ilag satmak veya sattirmak suglar
olusabilir.
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