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TIBBI CIHAZ URETICISININ BILGILENDIRME HATASINDAN
KAYNAKLANAN HUKUKI SORUMLULUGU

OZET

Uretime olan talep, gegmisten bugiine artarak devam etmekte ve teknolojinin
ilerlemesiyle insan hayatini kolaylastiran iiriinlere daha ¢ok ragbet edilmektedir. Kitlesel
tiretim, birim zamanda {retilen {iriin sayisinin ¢ogalmasi, iiriin bilesenlerinin karmasik
hale gelmesi, denenen yeni metotlarin beraberinde getirdigi risk, hatali iiretim ve tim bu
sayilanlarin piyasaya arz edilen {rlinii kimi hallerde gilivenli olmaktan uzaklastirmasi
sonucunda ise kacinilmaz olarak zarara neden olmasi s6z konusu olmaktadir. Bu nedenle,
tireticinin satisa sundugu iiriin hakkinda bilgilendirme yiikiimliliiglini geregi gibi yerine

getirmesi oldukg¢a 6nem arz etmektedir.

Tibbi cihazlar ise kullanim alan1 genis ve ayn1 zamanda niteligi itibariyle dogrudan insan
yasamint etkilediginden ciddi risk tasiyan firiinlerdendir. Bu sebeple tibbi cihaz
kullanimindan etkilenebilecek kisilerin de bu {irlinler hakkinda dogru bir sekilde
bilgilendirilmesi gerekmektedir. Dolayisiyla bu calismada tibbi cihaz iireticisinin
bilgilendirme hatasindan kaynaklanan hukuki sorumlulugu 7223 sayili Uriin Giivenligi

ve Teknik Diizenlemeler Kanunu uyarinca incelenmistir.

Calismamizda ilk olarak tibbi cihaz kavrami lizerinde durulmustur. Tibbi cihazlar1 konu
alan diizenlemeler 1s18inda genel bilgiler verilmis ve tibbi cihazlar iiriin kapsaminda
degerlendirilmistir. Ardindan, Tiirk hukukunda iiretici yoniinden getirilen {iriin giivenligi
ve uriin sorumlulugu kurallarinin birlikte ele alinmasi sebebiyle iireticiye yiiklenen
bilgilendirme yiikiimliiliikleri tizerinde durulmustur. Son olarak ise bilgilendirme hatas1
genel olarak agiklanmaya ¢alisilmis ve uygunsuzluk kavrami ile degerlendirilerek mevcut
diizenlemeler 1s181nda tibbi cihaz ireticisinin bilgilendirme hatasi sebebiyle tazminat
sorumlulugunun kurulmasina iliskin sartlar ve iireticinin sorumlulugunu ortadan kaldiran

haller agiklanarak bir sonuca varilmstir.

Anahtar Sozciikler: Ureticinin Hukuki Sorumlulugu, Tibbi Cihaz Ureticisinin Hukuki

Sorumlulugu, Bilgilendirme Hatasi, Uygunsuzluk, Tibbi Cihazin Uygunsuzlugu, Uriin Giivenligi



PRODUCT LIABILITY OF MEDICAL DEVICES PRODUCER ARISING FROM

FAILURE TO WARN

ABSTRACT

The demand for production increasingly continues from past to present and the products,
which make the life of people easier with the advance of technology, are liked more. The
mass production, increasing of the number of products in a unit of time, becoming of the
product components complicated, the risk which the attempted new methods bring
together, the defective manufacturing and all these points making the products far from
being secured and inevitably causing damages to come knocking at our door. Therefore,
one of the most important things is that the producers give correct instruction about

product which is put upon the market.

Medical devices are from amongst a product category, which has a large utilization area
and carries a serious risk because of it affects the human life directly. Thus, the people,
who will be affected from utilization of the medical device, are required to be informed
correctly about the products. In this study, the product liability of the medical device
producer, arising from the failure to warn, is reviewed in accordance with Product Safety

and Technical Regulations Law No: 7223.

In this study, it has been firstly discussed on the medical device notion. General
information has been given in the light of regulations about medical devices and medical
devices have been evaluated within the scope of the product. After that, since the product
safety and product liability rules are regulated together for the producer in Turkish law,
the information obligations of the producer are discussed. Finally, failure to warn has
tried to explain in view of noncompliant concept and reached to a conclusion with
examined conditions of product liability arising from failure to warn and producer’s

defenses.

Key Words: Product Liability, Product Liability of the Medical Device Producer, Failure

to Warn, Noncompliant, Defect, Noncompliant of Medical Device, Product Safety
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1. GIRIS

Bir insanin giinliik yasam rutininde sayisiz iiriin kullanilmaktadir. Bunlar evde kullanilan
siradan bir ev aleti ya da kullanilmasi i¢in teknik bilgi gereken teknolojik bir cihaz
olabilir. Uriinlerin, fonksiyonlar1 ve nitelikleri birbirinden farkli olsa da énemli bir ortak
noktalar1 bulunmaktadir. O da kullanictya fayda saglamasidir. Islevsiz bir iiriiniin
kullanilmast ve dolayisiyla ticari dolasimda yer almasi beklenemez. Zira ¢ogu iiriin,

gilindelik hayat1 kolaylastirmak, iyilestirmek, fayda saglamak amaciyla tasarlanmaktadir.

Bu amag dogrultusunda odaklanacak noktalardan belki de en dnlemlisi insan sagligidir.
Hastaligin tedavisi, iyilestirilmesi o insanin yasaminin daha uzun stire saglikli devam
etmesi i¢cin mithimdir. Dolayisiyla tip alaninda kullanmak {izere gelistirilen iirlinlere
oldukga ilgi gosterilmektedir. Her ne kadar bu iiriinler, insanlara sagladiklari konforla
hastaliklarin tan1 ve tedavisinde neredeyse her asamada kullanilsa da her zaman
hedeflenen iyilesmenin gergeklestigi de sdylenemez. Her iiriin gibi, saglik sektoriinde
kullanilan iiriinler de istenen sonucu vermeyebilir. Uriiniin kullanim esnasinda yapilan
bilgilendirmenin yetersizligi ya da eksikliginden dogan birtakim problemlerin yasanmasi
sonucunda kullamilan {iriinden bir zarar meydana gelebilir. Uriiniin kullanilmasindan
kaynakli olarak zarar dogmasi halinde ise bu zararlarin nasil giderilecegi noktasi 6nem
tasimaktadir. Ozellikle teknolojik gelismelerle tibbi cihazlarin farkli bigimlere evirilmesi
ve alisik olunan yontemlerin giderek degismesi dogabilecek hukuki sorumluluk {izerinde

daha kapsamli diisiinmeye sebebiyet vermektedir.

Uriiniin {iretilmesinden kullanilmasina daha sonra ise muhafaza edilmesine kadar
gecirecegi tiim asamalar bir zincirin halkalar1 gibi birbirine bagldir. Ureticinin iizerine
diisen yikiimliiliikler yalnizca {iriiniin Uretilmesine iliskin yiikiimliliikler degildir.
Dolayisiyla ireticinin sorumlulugu tiretim ile baslar ancak bununla sona ermez. Bir
kisinin tirlinii kullanmas1 ya da kisi lizerinde {iriiniin kullanilmas1 da en az iiretim siireci
kadar 6nemlidir. Bu sebeple liriinii kullanacak kisiye belirli kriterlerde kullanima iligkin
bilgilerin dogru ve o6zenli sekilde aktarilmasi gerekir. Ozellikle insan viicuduna
verilebilecek zararlar maddi ve manevi olarak agir sonuglar dogurabileceginden

bilgilendirmenin varlig1 tibbi cihaz kullanimi1 bakimindan oldukca 6nemlidir.



Bilgilendirmede hedeflenen amag; {iriinii kullanilmak tizere piyasaya siiren iireticinin
dahil olacag bir siire¢ ile gercek anlamda saglanabilir. Iste bu noktada da iireticinin

bilgilendirme yiikiimliiliigli devreye girer.

Ureticinin her iiriin dzelinde ve faaliyet gosterdigi sektdre gore degismekle birlikte pek
cok yiikiimliligii bulunmaktadir. Bilgilendirme yiikiimliiligiiniin yerine getirilmemesi
ve bilgilendirme hatas1 baglantili sekillerde meydana gelebileceginden bu ylikiimliiliigiin
ihmal edilmesi zaman zaman bir zarar dogmasina sebebiyet verebilir. Ancak belirtmek

gerekir ki, bu bir genelleme olmayip her somut olay i¢in gecerli degildir.

Zararlarin  giderilmesi noktasinda ise irdelenecek husus ireticinin  hukuki
sorumlulugudur. Uretici, iiriindeki bir hata sebebi ile meydana gelen zararlardan
sorumludur. Bu sorumluluk, seri iiretime gegilmesi ile tartisilmaya baslamustir.* Uretim
ve kurulan ticari iligkiler dyle bir asamaya ulasmistir ki belirli bir cografyada iiretilen
iiriin, yalnizca bir tuslama ile diinyanin diger ucunda satin alinabilir hile gelmistir. Artik
bu noktada iireticinin konumunun ele alinmamasi miimkiin goériinmediginden, hukuki

sorumlulugun da ayrica degerlendirilmesi sart olmustur.

Ureticinin hukuki sorumlulugunun yaninda bir de idari sorumlulugu mevcuttur. Bu idari
sorumluluk; iirliniin piyasa gozetim ve denetimine iliskin iiriin giivenligi kurallaridir.
Caligmamizin geri kalaninda da belirtecegimiz iizere, bizim goriisiimiize gore iireticinin
sorumlulugu Ve iiriin giivenligi kavramlari bir arada kullanilabilirse de birbirinden farkli
anlamlar1 ifade etmektedir. Ureticinin sorumlulugu, iiriindeki bir hatadan meydana gelen
zararlarin giderilmesi gerektigini ifade eden tazminat sorumlulugu iken iiriin giivenligi
triinlerin giivenli bir sekilde piyasaya siiriilmesini ve piyasada bulundurulmasimi

saglayan piyasa gozetimine ve denetimine iliskin kurallar biitiiniidiir.

! Tuba Akgura Karaman, Ureticinin Ayph Uriiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere
Karst Sorumlulugu (1. Baski, Vedat Kitapgilik 2008) 2.

2 Ureticinin sorumlulugu, iiriin sorumlulugu olarak da anilmaktadir. Hem {iriin hem iireticinin sorumlulugu
ile tirtin giivenligi birbirine yakin anlamlar1 olan kavramlar olarak anlagilabilmektedir. Ancak her ikisi de
tamamen farkli amaglar igin getirilmis kurallardan olugsmaktadir. Ulke hukumuzda bu diizenlemeler her
zaman birlikte ele alindigindan mevzuatimiz da bu karisikliga sebebiyet vermistir. 4703 sayili Uriinlere
fliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasina ve Uygulanmasina iliskin Kanunda hukuki sorumluluga iliskin
higbir diizenleme olmamasina ragmen bazi yazarlar tarafindan piyasa gozetim ve denetimine iliskin tiriin
giivenligi kurallar1 dahi tazminat sorumlulugu olarak yorumlanmistir. Bunun sebebi ise ilgili kanunun



Bu calisma kapsaminda tibbi cihaz {ireticinin bilgilendirme yiikiimliiligiine iligkin
sorumluluk aciklanirken sadece uygun diistiigii dl¢iide tirlin giivenligi kurallarindan
faydalanacaktir. Clinkli tibbi cihaz {reticisi 6zelinde iirlin giivenligine iliskin pekcok
diizenleme yer almakta ve bu diizenlemeler konunun bilimsel ve teknik boyutuna
iliskindir. Ozellikle tibbi cihaz iireticilerinin yiikiimliiliikleri iiriin giivenligi kurallar1 ile

sekillenmektedir.

Bununla birlikte g¢alismamizda, ireticinin hukuki sorumlulugu tiim boyutlar1 ile
incelenmeyecektir. Ureticinin yalniz bilgilendirme hatasindan kaynaklanan hukuki
sorumlulugu tizerinde durulacak olup bu inceleme ise tibbi cihaz iireticisi 6zelinde
yapilacaktir. Belirtmek gerekir ki, elbette tireticinin hukuki sorumlulugu yillarca Tiirk
hukukunda benimsendigi gibi, borglar hukuku genel sorumluluk hiikiimleri ¢ergevesinde
degerlendirilebilir. Ancak bu calismada degerlendirme sinirlandirilacak ve hukuki
sorumluluk, diriin  sorumlulugu kapsaminda degerlendirilecektir.  Ureticinin
sorumluluguna yonelik yaklagimlardan ise asil olarak haksiz fiil sorumlulugu ele

aliacak olup sézlesmesel sorumluluga yalnizca uygun diistiigii sekilde deginilecektir.

yayimlandigi tarihte kanunun, iiriin sorumluluguna yonelik getirilen ilk dogrudan diizenleme oldugu, m.5/4
“Uretici, giivenli olmadigi tespit edilen iiriiniin kendisi tarafindan piyasaya arz edilmedigini veya iiriiniin
gilivenli olmamast halinin ilgili teknik diizenlemeye uygunluktan kaynaklandigini ispatladigi takdirde
sorumluluktan kurtulur.” hiikmiiniin kusursuz sorumluluk haline isaret ettigi ve AB diizenlemeleri
dogrultusunda hazirlanan kanunun bu ihtiyaci karsilamasi gerektigi diisiincesi ile kanunda hukuki
sorumlulugun varhginin kabul edilmesi gerektigine dair goriislerdir. Bu yonde ele alinan ¢aligsmalar igin
bkz. M. Kemal Oguzman ve M. Turgut Oz, Bor¢clar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt 2 (16.Baski, Vedat
Yaymeilik 2021) 244. Aydin Zevkliler ve Murat Aydogdu, Tiiketicinin Korunmast Hukuku (3. Baski,
Seckin Yayinlar1 2004) 90. Turgut Oz, ‘Ureticinin Sorumlulugu’ (2007) 6(2) Istanbul Kiiltiir Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 7, 16. Ancak kanaatimizce kanunda iireticiye yiiklenen bir hukuki sorumluluktan
bahsedilmediginden, sorumluluktan kurtulmaya iliskin maddenin hukuki sorumluluga iligkin olduguna dair
cikarimi yapmak oldukca giigtiir. Bu yonde ayrmtili diisiinceler icin bkz. Ayse Havuteu, Ureticinin
Sorumlulugu (1.Baski, Seckin Yayincilik 2005) 111; Ak¢ura Karaman (n 1) 152. Kerem Cem Sanli ve
Yesim M. Atamer, ‘Hukuk ve Ekonomi Perspektifinden Imalatginin Kusursuz Sorumluluguna Dair Bir
Degerlendirme’ (2012) (Prof. Dr. Belgin Erdogmus’a Armagan) 769, 774. Uriin giivenligi icin getirilen
kurallardan hukuki sorumluluga iliskin c¢ikarimlar yapilmasi kanimizca bu iki konunun birbirine
karigmasinda ana etkenlerden biridir. Bu duruma sebebiyet veren husus ise bu iki farkli sorumluluk tiiriiniin
bir arada diizenlenmesidir. Dolayistyla {iriiniin piyasada giivenli bir sekilde bulundurulmamasinin dogrudan
bir hukuki sorumlulugu da beraberinde getirmedigi ayriminin yapilmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda
hukuki ve idari sorumlulugun bir arada diizenlenmesine iliskin yapilan elestiriler i¢in bkz.: Pelin Oguzer,
Avrupa Birligi ve Tiirk Hukukunda Ureticinin Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri (1. Baski, On ki Levha
Yayincilik, 2020) 62-66. Basak Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (1.Baski, On iki Levha Yaymcilik
2019) 288.



2. TIBBi CiHAZ KAVRAMI iLE URETIiCININ SORUMLULUGU
CERCEVESINDE BiR URUN OLARAK TIBBi CIHAZIN
INCELENMESI

2.1 Tibbi Cihaz Tanim

Insanlik tarihinin gelisimi her zaman iiretimle ayni dogrultuda ve belirli bir uyum
icerisinde olmustur. Yillar igerisinde liretim bigimleri ve ortaya ¢ikan tirlinler degismisse
de tiretmeye olan ilgi hi¢gbir zaman azalmamistir. Gilinlimiizde ise endiistrinin hizla
gelismesi ile her gegen giin iiretim kapasitesi artmaktadir. Tiiketiciler i¢in teknolojinin
gelismesi ile birgok kanaldan hizlica tiriinlere ulasilabilir oldugundan iiretim ve tiiketim

hiz kesmeden biiyiimeye devam etmektedir.

Bu gelisim ve degisim igerisinde, bulundugumuz durum ve kosullar bizi yeni
teknolojilere uyum saglamaya yoneltmistir. Saglik sektorii ise yeni teknolojilerden en ok
ve sik etkilenen alanlardan biridir. Bu sebeple hastaliklarin tanisinda ve tedavisinde
bircok alanda saglik teknolojileri karsimiza ¢ikmaktadir. Tibbi cihazlar, saglik
teknolojisini yonlendiren siireglerin biiylik bir kisminda yer almakta olup gelismelere

paralel olarak yeni formlarla varligini siirdiirmektedir.

Tibbi cihazlar, saglik teknolojileri ile bir arada anilmasiyla toplum nezdinde daha
karmasik triinler olarak algilanmaktadir. Fakat herkes tarafindan bilinen, iyilesme
stireclerinin ¢ok temel parcast haline gelmis {rlinler de tibbi cihaz olarak
degerlendirilmektedir.® Ornegin giinliik hayatimizca sikca karsilastigimiz implant, tip ve
dis hekimligi alaninda kullanilmakta olan tibbi cihazlardan biridir. Bununla birlikte
hastaliklarin teshisinde kullanilan goriintiileme cihazlar1 da bu kapsamda yer alir.
Dolayistyla sik karsilagilan iiriinlerden, ¢ok duyulmamis yapay zeka teknolojilerine kadar

cok sayida {irlin tibbi cihaz olarak saglik sektoriinde kullanilmaktadir.

% Diinya Saglik Orgiitii'ne gore, giiniimiizde piyasada 2 milyondan fazla farkl1 tibbi cihaz bulunmaktadir.
Bunlar kii¢iik burkulmalardan ciddi hastaliklara kadar bir¢ok siirecin parcasidir ve alet, makine vb. cihaz
olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Buna iliskin detayli bilgi i¢in bkz. https://www.who.int/health-
topics/medical-devices#tab=tab_1> Erigim tarihi: 13/03/2022



Genis bir alana yayilmis olarak piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin insan sagligi
tizerinde dogrudan bir etkiye sahip olmasi sebebiyle bu alana iligkin birtakim
diizenlemelerin yapilmasi kagmilmaz olmustur. Tirk hukukunda ise tibbi cihazlara

uygulanmak igin var olan mevcut kurallar Tibbi Cihaz Yénetmeligi*’nde yer almaktadir.

Ilgili yonetmeligin amag ve kapsaminin yer aldigi 1. maddede ydnetmeligin amacinin
hastalar, kullanicilar ve diger kisilerin saghigini yiiksek seviyede korunmasini esas alarak,
tibbi cihazlar i¢in yiiksek kalite ve giivenlilik standartlar1 belirleyerek, insan kullanimina
yonelik tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada
bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslart belirlemek oldugu
belirtilmektedir. Kisilerin sagliginin yiiksek seviyede korunmasini esas almak iizere
getirilen diizenlemelere, tibbi cihazlarin piyasada gilivenli bir sekilde bulundurulmasi igin
ihtiyac duyulmustur.’ Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde ayrica tibbi cihaz kullanimi
esnasinda herhangi bir zarar meydana gelmemesi i¢in tibbi cihaz iireticileri tarafindan

gozetilmesi gerekilen kurallar da bulunmaktadir.

Calismamizin konusunu olusturan tibbi cihaz g¢ercevesinde iireticinin sorumlulugu ele
alinirken hukuki sorumluluktan bahsedebilmek i¢in 6ncelikle, zarar veren iirliniin tibbi

cihaz olup olmadiginin tespiti gerekir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Tanimlar kenar baglikli Madde 3/3-eee *de tibbi cihazin tanimi
yer almaktadir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde yapilan tanim su sekildedir:

“Tibbi cihaz,

1)Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik

olarak;

4 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, RG 02.06.2021/31499

S Akdag Tath, (EU) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii Tibbi Cihaz Direktiflerine Gore Temel Degisiklikler
(1.Baski, Gazi Kitapevi 2019) 12.

¢ Ahmet Fevzi Kibar, Uriin Sorumlulugu Baglaminda Hatali Tibbi Cihazdan Dogan Hukuki Sorumluluk
(1.Baski, Adalet Yaymevi 2020) 25.



i) Hastaligin, tamisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakathigin, tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun;
arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagiglar: dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, t1bbi amaglarindan biri
veya daha fazlast icin, imalat¢i tarafindan insan tizerinde tek basina veya birlikte
kullanilmak tizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlart,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1)
numaralt alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya

sterilizasyonu icin 6zel olarak tasarlanan iiriinleri,”

Bu tanimdan yola ¢ikarak, dncelikle tibbi cihazlarin iireticiler tarafindan yukarida sayilan
amaclarla kullanilmak tizere tiretilen ve diizenlemenin devaminda belirtilen; alet, aparat,
techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeler oldugunu sdylemek
miimkiindiir. Bu aletler tek bagina kullanilabilecegi gibi birlikte kullanilmak iizere de

tiretilmis olabilir.

Sayilan cihazlarin, amaglanan islevi de tibbi cihaz sayilabilme sartlarindan biridir. Ilk
fikrada, kullanilan tibbi cihazin farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki
gostermesinin beklenmedigi diizenlemesi yer almaktadir. Dolayisiyla tibbi cihazlar,
yukarida belirtilen etkilerin ger¢eklesmesinin beklendigi ilag iirlinlinden bu noktada

ayrilmaktadir.’

Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.3/eee/1-i’de yapilan tanima gore tibbi cihazlarin hastaligin;
tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi kapsaminda

kullanilabilecegi diizenlenmistir.

" Kibar (n 6) 33.



Goriildiigii.  lizere, tibbi cihazlarin  kullanom  amact  birbirinden  farklilik
gosterebilmektedir. Ornegin bir hastaligin tespit edilmesinde kullanilan rontgen cihazlari
ve kanser tedavisinde, kanserli hiicrelerin azaltilmasi veya temizlenmesi i¢in 1s1n
tedavisinde kullanilan cihazlar degisik amaglarla kullanilan birbirinden farkli tibbi
cihazlardir. Aynit maddeyi takip eden diizenlemede, yaralanma ve sakatlanma durumlari
icin de tibbi cihazlarin bu gibi tani, izleme, tedavi, hafifletme veya kompanse etme

amaclarin1 barindirabilecegi diizenlenmistir.

Bahsi gegen maddenin 2. fikrasinda ise, gebeligin engellenmesi ya da gebelik siirecinin
desteklenmesine yonelik tibbi cihazlar sayilmigtir. Yeni diizenlemeler ile sadece
gebeligin kontrolii degil ayn1 zamanda hamilelik siirecinin yonetilmesinde kullanilan,
fetiisiin gelisimini takip etmeyi saglama gibi destekleyici cihazlar da tibbi cihaz olarak
kabul edilmektedir. Gebeligin kontroliinde kullanilan iiriinlerin de tibbi cihaz kapsaminda
degerlendirilmesi olduk¢a onemlidir. Zira gegmiste, hatali {iretilen rahim i¢i araglarinin
kullanim1 sebebi ile bircok kadin saglik problemleri yasamistir.2 Bu sebeple viicut
icerisine yerlestirilen veya insan iizerinde kullanilan bu tiir tibbi cihazlarin yiiksek kalite

standartlarindan gegerek tiretilmesi gerekmektedir.

Gortldiigii tizere, tibbi cihazlar agisindan yonetmelikte yapilan tanim oldukg¢a genis
tutulmustur. Bahsi gecen cihazlarin kullaniminin kritik olmasi sebebiyle, tibbi cihazlarin
temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan ve tibbi cihazlar
ile Dirlikte kullanilmak tizere f{iretilen {iriinlerin de tibbi cihaz kapsaminda

degerlendirilmesi yerinde olmustur.

8 Daha 6nce gesitli {ireticiler tarafindan rahim ici arag iiretilip piyasaya sunulmustur. Bunlardan bazilarmin
hatal1 olmas1 sonucunda birgok iilkede, dogum kontroliinii saglamak i¢in kullanilan bu tirlinler ciddi saglik
problemlerine yol agmistir. Ornegin bir Bayern markasi olan Essure isimli dogum kontrolii igin kullanilan
spiralin, barindirdig1 tasarim hatasi ile yerlestirildigi bolgede tiip dokusuyla birlesmesi sebebiyle birgcok
kadinin rahminin alinmas1 gerekmistir. Bu {iriin; rahim alinmas1 ameliyati, gecici hafiza kaybi, siddetli
kanama, psikolojik rahatsizlik gibi farkli sonuglara neden olmustur. Dolayisiyla gebeligin dnlenmesi i¢in
kullanilan tiriinler, insan saglig1 lizerinde dogrudan olumsuz etki géstermis oldugundan bu tiriinlerin de yeni
diizlemelerde yer almasi ve ¢aga uygun denetimlere tabi tutulmas: isabetli olmustur. Bu konuda yasanan
olumsuz olaylarin ayrintili ele alindigi eserler igin bkz. Eric Lindenfeld, ‘Unintended Pregnancy Crisis: A
No-Fault Fix’ (2016) 17(2) Marquette Benefits & Social Welfare Law Review 285, 301. 1970li yillarda bir
baska rahim i¢i ara¢ olan Dalkon Kalkani’n1 kullanan kadinlarin yasadigi saglik problemleri ve bu skandalin
yargiya taginmasini inceleyen makalede konunun ayrintilari igin bkz. Kenneth R. Feinberg, ‘The Dalkon
Shield Claimants Trust” Law and Contemporary Problems (1990) 53(4) 80. Lindenfeld (n 8) 294.



2.2 Tibbi Cihaz Diizenlemelerinin Tarihsel Gelisimi

AB ortak pazarinda, ticaretin kolaylastirilmasi ve rekabetin diizenlenmesi igin serbest

dolasim ve birtakim giimrilk muafiyetleri ongoriilmiistiir.®

Gegmisten giinlimiize,
ekonomik agidan iliskilerin yiritiilebilmesi i¢in iiye devletlerin hukuk kurallarinin
yakinlastirilmasini hedefleyen uyum politikalar1 uygulanmaktadir.’® Saglik alaninda
kullanilan ve ragbet goren tiriinlerden olan tibbi cihazlarin bu politikalara konu olmasi
gecikmemistir. Gelismeleri takiben AB hukukunda tibbi cihaz alanindaki ¢alismalar ilk

olarak 1990’11 y1llarda yapilmaya baglanmistir. '

Bu konuda oncelikle, aktif implante edilebilir tibbi cihazlar i¢in uygulanmak tizere 20
Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonergesit? yayimlanmustir. Kalp pili, insiilin pompas: gibi yalnizca viicuda
yerlestirilebilir tiriinleri uygulama alani igerisine alan 90/385/EEC sayili yonergeden
sonra daha kapsamli sekilde uygulanmak tizere 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC say1li
Tibbi Cihaz Yonergesi®® hazirlannmstir. 93/42/EEC sayil yonergede ise aktif implante
edilebilir tibbi cihazlar, in vitro cihazlar, insan veya hayvan kaynakli iiriinler ve kozmetik

{iriinler harig tutularak diger tibbi cihazlar1 icerisine alan bir diizenleme getirilmistir.** Bu

® Ortak pazar ifadesi AB diizenlemelerinde “single market” olarak anilmakta ve i¢ pazar, tek pazar olarak
da kullanilmaktadir. Genel itibariyle ti¢ farkli tabirin de ayn1 anlamda kullanildig1 gériilmektedir. Ortak
pazar AET Anlagmasi ile getirilmis bir kavramdir. AB sinirlari igerisinde kisi, mal, sermaye, alim satima
iligkin serbest dolasimi hedefleyen, gliimriilk muafiyetine imkan taniyan, {iye devlet olmayan ii¢ilincii
devletlerle miisterek iligkilerin kurulmasini amaglayan bir sistem olarak tasarlanmistir. Bu konuda ayrintili
bilgilerin yer aldig1 eserler i¢in bkz. Matthew Holmes, Round Hall nutshells EU Law (Round Hall 2017) 2.
Erik Jones, Anand Menon ve Stephen Weatherill, The Oxford Handbook of the European Union (1.Baski,
Oxford University Press 2021) 408. Desmond Dian, Avrupa Birligi Tarihi (Hale Akay ¢vr, 1.Baski, Kitap
Yayinevi 2008) 121. Ayn1 eserde Glimriik Birligi Anlagmasi’nin yani sira ayrica deginilen AB Tek Pazar
konusunun ele alindig1 bolim i¢in bkz. Desmond Dian (n 9) 271. John Mccormick ve Jonathan Olsen, The
European Union Politics and Policies (5.Baski, Westview Press 2014) 240.

10 Uretim, ticari faaliyetlerin devamlilik nedenlerinden biridir. Diinya capinda siiregelen alisveris iiretim ve
tilketim ile devam etmektedir. Bu konudaki faaliyetler sinirlari astigindan faaliyetlerin uyum igerisinde
olmas1 ayrica énem tasir. Bunun i¢in mevzuat yakinlastirma galismalar1 yapilmaktadir. Uriin sorumlulugu
meselesinde uyum siireci hakkinda ayrintili ¢alisma i¢in bkz. Fulya Erliile, ‘Avrupa Toplulugu Konsey
Yoénergesi Cergevesinde Yapimcinin Sorumlulugu’ (Doktora Tezi, Marmara Universitesi 2002) 26-36.
Cigdem Kirca, Uriin Sorumiulugu (Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2007) 65-72

11 Fiona Masterson ve Kathryn Corcoran, ‘Overview of the regulation of medical devices and drugs in the
European Union and the United States’ 2013 (47) Therapeutic Innovation & Regulatory Science 715, 716
12 Council Directive 90/385/EEC, 1990 O.J. (L 189) 1 (on the approximation of the laws of the Member
States relating to active implantable medical devices)

13 Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, 1993 O.J. (L 169)

14 John Chai, ‘Regulation of Medical Devices in the European Union’ (2000) (21)4 The Journal of Legal
Medicine 537, 537 vd.



geligsmelerin akabinde ise in vitro cihazlar agisindan bir diizenleme yapilarak 27 Ekim
1998 tarihli 98/79/EC say1l1 In Vitro Tan1 Tibbi Cihaz1 Y&nergesi® yayimlanmis ve viicut

disinda kullanilan tibbi iirlinler i¢in ayrica bir diizenleme getirilmistir.

Gortldiugi tizere 1990’11 yillarda tibbi cihazlarin {iretim standartlari, piyasaya siiriilmesi,
tibbi cihaz iireticilerinin yiikiimliiliikleri gibi ¢esitli konular1 kapsayan diizenlemeler
getirilmistir.’® Tibbi cihazlar icin mevcut kurullar yapilan yeni diizenlemeler ile
iyilestirilmeye ¢alisilmis ancak zaman igerisinde bu diizenlemelerin de yetersiz kaldigi

17

anlagilmistir.”” Kullanilan tibbi cihazlardan kaynaklanan zararlarin genis Kkitlelere

yayilmasi sonucunda diizenlemelerin gdzden gegirilmesi kagimlmaz olmustur.8

Bahsi gegen yillarda bir meme implant1 iireticisinin iirettigi implantlarin igerisinde
bulunan jellerin enfeksiyona ve sislige yol agmasi, silikonun kolayca yirtilmasi ve kanser
riskini arttirmast gibi sebeplerle bu silikonlarin diinya ¢apinda yiiz binlerce kadina zarar
verdigi tespit edilmistir.'® Bir baska implant iireticisinin, iiretmis oldugu kalca implantlar:
cilt problemlerine, nérolojik (gorsel veya isitsel) ve psikolojik (depresyon vb. psikolojik
hastaliklar gibi) degisikliklere ve ciddi zararlara yol actig1 anlasildiktan sonra piyasadan

geri ¢ekilmistir.?°

Meme ve kalca implantlarinin vermis oldugu biiyiik zararlar basta olmak iizere bircok

hatal1 tibbi cihazin piyasa siiriilmiis olmasi daha kapsamli diizenlemeler iizerinde

15 Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro
diagnostic medical devices OJ L 331, 7.12.1998

16 AB’de tibbi cihazlari ele alan diizenlemelerin gelisimi hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. Leigh Hancher
ve Maria Eva Foldes, ‘Revision of the Regulatory Framework for Medical Devices in the European Union:
The Legal Challenges’ (2013) 4(4) European Journal of Risk Regulation, 429. Corinna Sorenson ve Drummond
Michael, ‘Improving Medical Device Regulation: The United States and Europe in Perspective’ 2014 (92)1
The Milbank Quarterly 114.

1 Yiriirliikteki diizenlemelerin yetersiz kaldigimin anlagilmasimin ardindan 22/12/2005 tarihli Avrupa
Komisyonu teklifi i¢in bkz. Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council
amending Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and Directive 98/8/EC of the European
Parliament and the Council as regards the review of the medical device directives {SEC(2005)1742} <
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A52005PC0681> Erigim tarihi: 06/02/2022

8 Akdag Tatli (n 5) 32.

19 Eduardo de Faria Castro Fleury, The voice of silence: when science is the enemy.: The Breast Implant
IlIness Journey, 2020 Amazon Kindle. Barend van Leeuwen, ‘PIP Breast Implants and Market Surveillance
by Notified Bodies’, (2014) 5(3) European Journal of Risk Regulation 338, 339.

2 Ben Green, Emily Griffiths ve Solomon Almond, ‘Neuropsychiatric symptoms following metal-on-metal
implant failure with cobalt and chromium toxicity’ (2017) 17(33) BMC Psychiatry 2.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A52005PC0681

calistimasma sebep olmustur.?!

Yapilan ¢alismalar sonucunda, piyasaya siiriilen
tirtinlerin denetimlerinin yetersiz kalmasinin ve standartlarin asgari seviyede olmasinin
piyasaya siiriilen tibbi cihazlar a¢isindan olumsuz bir durum oldugu tespit edilmistir.??
Bu sebeple yukarida anilan 90/385/EEC ve 93/42/EEC ve sayili yonergelerin yerini
alacak olan 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yé&nergesi®® ihtiyaclar1 karsilamak iizere
yiriirliige girmistir. In vitro tibbi cihazlar bakimindan ise 98/79/EC sayili yonerge de
Tibbi Cihaz Yonergesi gibi koklii bir degisime ugramis ve yerini 2017/746 sayili In Vitro

Tan1 Tibbi Cihazlar1 Yonergesi?*’ne birakmistir.

Tiirk hukukunda ise mevzuat ¢alismalar1 AB ile paralel sekilde hayata gegirilmistir. Zira
bu durum Tirkiye’nin AB’ye iyelik siirecinde, Giimriik Birligi Anlagmasi ve alinan
Ortaklik Konseyi Kararlar1 neticesinde Tiirk mevzuatinin AB mevzuatina miimkiin
oldugu 6l¢iide uyumlu hale getirilecegi taahhiit edilmesinin bir sonucudur.? Tibbi Cihaz
Yonergesi’nde de devletlere, i¢ hukuk kurallarin1 yeni diizenlemelere uyumlu hale
getirmeleri tavsiye edilmekte oldugundan AB’de yasanan gelismeleri takiben Tiirk
hukukunda da degisim yasanmis ve 02/06/2021 tarihinde Tibbi Cihaz YOnetmeligi

ylrlirlige girmistir.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’nin 109.maddesinde de bu yonetmeligin AB diizenlemeleri
dikkate almarak ve bu ilgili diizenlemelere uyum saglamak amaciyla getirildigi
belirtilmektedir. Dolayisiyla i¢ hukukumuzda bu alana iligkin kurallar1 diizenleyen Tibbi

Cihaz Yonetmeligi de ayni dogrultuda hazirlanmistir.

2L Avrupa Birligi Resmi Yaymnlar Ofisi (Publications Office of the EU) tarafindan tibbi cihaz giivenligi i¢in
ongoriilen yeni kurullar hakkinda yayimlanan yaymnda, meme ve kalga protezlerinden meydana gelen
problemlerin giiven zedeleyici oldugu ve yeni diizenlemelere ihtiyag duyulduguna dair yaymmn ayrmtilari ve yeni
kurallar hakkinda kisa bilgiler igin bkz. “New EU rules to ensure safety of medical devices” 2021 <
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/MEMO 17 848 > Erigim tarihi: 23/05/2021

22 Peter Rotti ‘Certification of Medical Devices: Lessons from the PIP Scandal. In: Rott P. (ed.) Certification
— Trust, Accountability, Liability” (2019) 16 Springer, 189.

23 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC OJ L 117, 5.5.2017

24 Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU OJ
L 117,5.5.2017, 176-332.

% Kiwrca (n 10) 73. Akdag Tatli (n 5) 3.
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Tiirk hukukunda tibbi cihazlara iliskin yapilan ¢alismalar Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin
oncesine dayanmaktadir. Bu yonetmelikten once de AB yonergeleri takip edilerek
mevzuat calismalart yapilmistir.?® Yukari bahsedilen 93/42/EEC, 90/385/EEC ve
98/79/EC sayil1 yonergelerin yiiriirliige girmesinin ardindan Tiirk hukukunda sirasiyla;
Tibbi Cihaz Yonetmeligi?’, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y&netmeligi?®
ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi?® hazirlanmis

ve tibbi cihazlara iliskin kapsamli kurallara yer verilmistir.

2.3 Tibbi Cihazin Uriin Kapsaminda incelenmesi

2.3.1 AB hukukunda

Uriin sorumlulugu, seri iiretim ile genis alanlara yayilan iiriinlerin kontrolii oldukga gii¢
bir sekilde piyasada bulundurulmasi ve iiretim kapasitesinin ¢ogalmasiyla ortaya ¢ikan
risklerin neden olabilecegi zararlarin giderilmesi diisiincesi ile 19. yiizyilda ele alinmaya

baslanmustir.*°

Ureticilerin daha hizli bir sekilde iiriin {iretmesi ve bu iiriinlerin farkli cografyalara
yayilmasi sonucunda piyasada bulundurulan {irtinlerin kontrolii gliglesmis ve akabinde

hatali iiriinler sebebiyle meydana gelen zararlar artis gdstermistir.3!

AB’de bu sorumluluga iligkin ilk somut adim 25/07/1985 tarihli ve 375 sayil1 “Ayiph
Uriin Nedeniyle Sorumluluk Hakkinda Uye Ulkelerin Hukuki ve Idari Diizenlemelerinin

Birbirine Yakinlastirilmas1 Hakkinda Yonerge®? ile atilmustir. Uriin Sorumlulugu

% Akdag Tatli (n 5) 4.

2" Tibbi Cihaz Yonetmeligi, RG 07.06.2011/27957

2 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi, RG 07.06.2011/27957

2% Viicut Disinda Kullanilan (Iin Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi, RG 09.01.2007/26398

%0 Ak¢ura Karaman (n 1) 3.

3! Ak¢ura Karaman (n 1) 3.

32 Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of the laws, regulations and
administrative provisions of the Member States concerning liability for defective products [1985] OJ L 210,
7.8.1985. Bahsi gecen ydnerge bu galismada bundan sonra “Uriin Sorumlulugu Yénergesi” olarak
anilacaktir.
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Yonergesi ile tireticinin, hatali {iriin sebebiyle bir can veya mal zarari meydana gelmesi

halinde kusursuz sorumlu oldugu kabul edilmektedir.*

Eger zararin meydana gelmesi bir iiriinden kaynaklanmiyorsa iireticinin sorumlulugundan
bahsedilemez.®* Uriin tanim1 sorumlulugun simirmni belirleyen &lgiittiir.*® Dolayisiyla
oncelikle iireticinin hukuki sorumlulugu ele alinirken oncelikle iiriin kavramina

odaklanilmasi gerektigi diisiincesindeyiz.

Uriin Sorumlulugu Yonergesi’nde iiriiniin dogrudan bir tanimi1 yapilmamistir.®® Ancak
tirtiniin kapsaminin belirlenebilmesi i¢in yol gosterici bir diizenlemeye yer verilmistir.
Uriin Sorumlulugu Yénergesi Madde 2’ye gore; baska bir tagmir mala ya da bir tasinmaza

dahil edilmis olsalar dahi tiim tasinir mallar ve elektrik {iriin olarak kabul edilmektedir.

Yukarida bahsedilen diizenlemeden yola ¢ikilarak tiim taginir mallarin iiriin olarak kabul
edildigi sonucuna varilmaktadir.®” Fakat tasmir mallarin her devlet hukuku nezdinde
ortak bir tamimi yoktur. Bu sebeple tasmir bir mal tanimi, kurallarin ayni sekilde
uygulanmasini degistirmeyecek ve engellemeyecek sekilde, her iilkenin kendi hukuk

kurallari ile belirlenecektir.38

Tasinmazlar ise Uriin Sorumlulugu Yd&nergesi uyarmca iiriin kapsammin disinda
birakilmistir. Bunun baslica sebebi devletlerin, taginmazlar i¢in ayrica Ongdrdiigii

diizenlemeler olmasidir.%?

Bu konuda Avrupa Komisyonu tarafindan hazirlanan bir
raporda*® tasmmazlara uygulanan kurallarin farklilik gostermesi ve uyusmazliklarin

bireysellik teskil etmesi, Uriin Sorumlulugu Y®nergesi’nin ise bireyselligin aksine

3 Ak¢ura Karaman (n 1) 5. Emrah Kulakli, Uriin Sorumlulugu ve Ayip Kavrami (1.Baski, On iki Levha
Yaymeilik 2009) 23.

3 Kiwrca (n 10) 184. Ak¢ura Karaman (n 1) 157.

% Yildirim Keser, Uriin Sorumlulugu (1.Bask1, Seckin Yaymncilik 2021) 27.

% Keser (n 35) 28.

37 Erliile (n 10) 53.

38 Havuteu (n 2) 67. Ak¢ura Karaman (1) 282.

% Ak¢ura Karaman (n 1) 281. Erhan Kanisli, ‘Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK)
Uyarinca Ureticinin Sorumlulugu’ (2020) 78(3) Istanbul Hukuk Mecmuas: 1414, 1432,

40 Report from the Commission on the Application of Directive 85/374 on Liability for Defective Products,
Commussion of the European Communities, 31.1.2001 COM (2000) 893 final <https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52000DC0893&from=EN>  Erisim tarihi:
18/11/2021
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endiistriyel olarak seri {iretilen iiriinlere uygulanmasinin uygun olduguna dair goriisler
yer almaktadir. Gergekten de taginmazlara iligkin uyusmazliklarda iilkeler farkli hukuki
rejimlere tabi oldugundan bu konuda i¢ hukuklarin yakinlastirilmasi politikas1 oldukga

gli¢ olacag asikardir.

Tasmmazlarda mevcut bir hatadan meydana gelen zararlar Uriin Sorumlulugu Y&nergesi
uyarinca degerlendirilmese de bagka bir tasinir mala ya da bir tasinmaza dahil edilmis
olan tasinir mallar {iriin olarak kabul edilmektedir. Dolayisiyla taginir ya da tasinmaz
oldugu fark etmeksizin herhangi bir mala eklenen iiriinden meydana gelen zararlardan da
{ireticinin sorumluluguna gidilebilir. Ornegin bu kapsamda tibbi cihaz aksesuarlar1 da

iiriin olarak degerlendirilebilecektir.

2. maddede yer verilen diizenlemenin devamu irdelenecek olursa, Uriin Sorumlulugu
Yonergesi’nin diizenlendigi ilk halinde tirtin su sekilde tanimlanmistir: “Bu Direktifin
amact dogrultusunda ‘iriin’, baska bir tasinir mala ya da bir tasinmaza dahil edilmis
olsalar dahi, birincil tarim iiriinleri ve av tiriinleri haricindeki tiim taginir mallar ifade
eder. ‘Birincil tarum tiriinleri’, ilk islemden gecmis tirtinler haricindeki toprak, besicilik

’

ve balik¢cilik iiriinlerini ifade eder. ‘Uriin’ tamimu icinde elektrik de yer alir.’

Goriildiigii lizere, diizenlemenin ilk zamanlarinda birincil tarim {riinleri ve av iirlinleri
irtin kapsamina alinmamistir. Bunun sebebi, sayilan {irlinlerin herhangi bir isleme tabi

tutulmamasi olmustur.*

Ancak bu diizenlemelerin ardindan, genis kitlelere yayilan deli dana gibi bazi salgin

hastaliklarin yasanmasiyla 10/05/1999 tarihli ve 99/34 sayili Yonerge*? ile birtakim

43

degisiklikler yapilmistir.*® Thtiyaclar gozetilerek, “tiiketicinin tarim iiriinlerinin

4 Havutcu (n 2) 68.

2 Directive 1999/34/EC of the European Parliament and of the Council of 10 May 1999 amending Council
Directive 85/374/EEC on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the
Member States concerning liability for defective products [1999] OJ L 141, 04/06/1999 P. 0020- 0021

43 Caoimhin MacMaoldin, Food Law (Hart Publishing 2019) 133. Betiil Tiryaki, ‘Avrupa Konseyi’nin
25.7.1985 Tarihli Direktifi'ne Gére Ureticinin Sorumlulugunun Sartlar1 ve Tiiketicinin Korunmasi
Mevzuati ile Mukayesesi’ (2006) 55(2) Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 229, 233.
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giivenligine olan giivenini yeniden tesis etmeye yardimct olacagi” gerekgesiyle birincil

tarim tiriinleri ve av iiriinleri de iirin olarak kabul edilmistir.**

Goriisiimlize gore 99/34 sayili Yonerge uyarinca yapilan iirlin tanimini genisletici
yondeki bu diizenleme isabetli olmustur. Zira belirli bir islemden gegmese bile yetistirilen
meyve ve sebzeler ya da avcilikla toplanan av iiriinleri de dolasimda yer almaktadir. Kald1
ki tarim iriinleri de bir iretici tarafindan iiretilmektedir. Bunlarin her haliikarda bir
fabrikadan ¢ikmis olmasi gerekmez. Dolayisiyla iirlin kapsamina sonradan alinan birincil
tarim triinleri ve av iriinlerinden dogan zararlardan sorumlulugun goz ardi edilmesi

miimkiin degildir.*®

Bahsi gegen maddenin son ciimlesinde ise elektrik, agikea {iriin olarak sayilmistir. Ancak
su, dogal gaz, riizgar gibi baskaca maddi varligi olmayan gii¢lerin diizenlemede yer
almamas1 soru isaretleri olusturmustur.*® Yapilan diizenleme ile elektrigin tek basma
sayllma iradesinin gosterildigi agikga anlasilmaktadir. Ozellikle elektrik enerjisindeki
voltaj yliksekligi ve diisiikliigiiniin evlerde ve is yerlerinde zarar meydana getirebilecegi
diisiiniilmektedir.*’” Ancak elektrik akimin verecegi bir zarari pek tabi diger enerji
kaynaklar1 da verebilir.* Kanimizca ayn1 durumumun su i¢in de gegerli olmasi oldukca
miimkiindiir.*® Su basmasi, su kesintisi gibi sebeplerle zarar gelmesinden soz edilebilir.
Dolayisiyla gliniimiizde {irlin kavraminin kisitlanmasi oldukga giigtiir. Bu noktada, her ne
kadar sadece elektrik agikga sayilmis olsa da bagkaca kaynaklar bakimindan da (6rnegin
su ve gaz gibi) glinlimiiz kosullarina uygun degerlendirmeler yapilmasi ve bunlarin da

tirlin kapsaminda degerlendirilmesi gerekir.

4 Alican Caliskan, ‘Gida Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu’ (Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul Universitesi
2021) 10.

% Erliile (n 10) 56. Caliskan (n 44) 11.

4 Havutcu (n 2) 69. Kirca (n 10) 189. Keser (n 35) 30.

47 Erliile (n 10) 55. Ak¢ura Karaman (n 1) 286. ilhan Kara, Imalatcinin Sorumlulugu (1.Baski, Yetkin
Yayinlar1 2021) 291.

48 Elektrik ile birlikte su, dogal gaz, giines enerjisi ve diger enerji kaynaklarini da iiriin olarak kabul eden
goriis i¢in bkz. Kara (n 47) 290.

# Oguz Sadik Aydos, Uriin Sorumlulugu (1.Bask1, Adalet Yayinevi 2009) 133.

14



Uriiniin maddi varhigina iliskin olarak 2021 tarihli KRONE — Verlag Gesellschaft mbH
& Co KG kararma deginmekte fayda gdrmekteyiz.>® Avusturya’da giinliik olarak
yayinlanan bir gazetede tedavi edici bitkisel saglik yontemi hakkinda konunun uzmani

tarafindan kdse yazisi1 yazilmistir.

Ilgili yazida yaban turbunun romatizma agrilarina iyi geldigi gerekgesiyle sebzenin iki ila
bes saat agriyan bolgede bekletilmesi onerilmis ancak yazida dakika yerine yanlis bir bilgi
verilerek saat yazilmis oldugundan bu tedavi yontemini uygulayan kisinin viicudunda
yaban turbunun gerekenden daha uzun siire temas etmesi sebebiyle toksik bir reaksiyon
gerceklesmistir. Zarar goren kisi gazetede yer alan bilginin hatali olmas1 ve {ireticinin
sorumlu oldugu diisiincesi ile yazinin yer aldig1 gazeteye dava agmis olup goriilen davada
Avusturya Yiiksek Mahkemesi, Avrupa Adalet Divani’na gazetede yer alan yazinin bir
tirtin olarak kabul edilip edilemeyecegi sorusunu yoneltmistir. Avrupa Adalet Divani
gazetenin her ne kadar bir taginir olsa da zararin; materyalinden, miirekkebinden degil
icerisinde yer alan yazidan kaynaklandigini, kdése yazisinin maddi bir varliginin
olmadigint bununla birlikte iireticinin ve hizmet saglayicinin sorumlulugu ayri
miiesseseler oldugundan gazeteyi yayinlayanlarin iiretici gibi sorumlu tutulmayacagini
ve dolayisiyla gazetenin hatali bir iiriin olmayacagini belirtmistir. Burada gazetenin degil
bilginin {irlin olarak kabul edilebilirligi iizerinde durulmustur. Zira zarar géren gazeteden
dolay1 degil gazetede yer alan bir bilgi sebebiyle zarara ugramistir. Kararda, bilginin
maddi bir varligi olmadigina deginilmis ve yanlis bir bilgi sebebiyle meydana gelen
zararlardan freticinin sorumlu olacagi diislincesinin {irlin kapsaminin  genis

yorumlanmasina sebebiyet verecegi belirtilmistir.

Karara konu olayda oldugu gibi yanlis bilginin iiriin olarak degerlendirilmesi oldukca
glictlir. Zira ilgili karar gerekgelendirilirken bilginin triin olarak degerlendirilmesi
durumunda muhasebecinin, avukatin yazdig bir goriisiin ya da tibbi bir raporun da tiriin
oldugu sonucunun ortaya ¢ikacagi belirtilmistir. Gergekten de bilgi hem soyut hem de

stibjektiftir. Bilginin bir gazete, dergi, kitap lizerinde okunabilir hale gelmesi bilgiyi tirlin

% Avrupa Adalet Divani KRONE — Verlag Gesellschaft mbH & Co KG karari igin bkz. Case C-65/20
KRONE - Verlag Gesellschaft mbH & Co KG [2021] ECLI:EU:C:2021:298 <https://curia.europa.eu/>
Erisim tarihi: 16/03/2022
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olarak degerlendirebilmek icin yeterli degildir.>® Ancak kararda, Uriin Sorumlulugu
Yonergesi’nde belirtilen iriiniin, agikga maddi varligi olan somut bir nesneden ibaret
oldugu genellemesine katilmak her zaman miimkiin degildir. Teknolojik gelismeler
sonucunda bir¢ok iriin somut olarak goriilemeyen ve hissedilemeyen programlar

sayesinde calismaktadir.>

Dolayisiyla salt olarak her soyut seyi tirtin kapsami disina ¢ikarmak da kanaatimizce pek
miimkiin degildir. Eger iiriin; kendisinden beklenen islevi iiriine komut veren programlar
sayesinde gerceklestirebiliyorsa ve {iriin bunlardan ayri diisiiniilemiyorsa o triinde var
olan dijital bilginin (yazilm vb.) varligmmin iriin ile birlikte degerlendirilmesi
gerekmektedir. Ancak yukarida verilen ornek mahkeme kararindaki gibi bir kose
yazisimin veya mesleki danigmanlik bilgisinin tek basina iiriin olarak kabul edilmesi

makul géziikmemektedir.

Goriildiigii iizere, Uriin Sorumlulugu Yonergesi’nde genis yorumlanabilecek bir iiriin
kapsammna yer verilmistir.>® Yoénerge kurallarinin amaci, ortak pazardaki mallarin
dolasimina iligkin miisterek kurallar getirmektir. Dolayisiyla iiriin taniminin kapsamli
tutulmasimin kurallarin uygulanabilirligi agisindan islevsel oldugu soylenebilecektir.
Ancak tanimin kapsamli olmasi {irliniin kapsaminin sinirsiz tutulacagi anlamini da
tasimaz. Ornegin yukarida bahsedildigi gibi tasinir bir malda yer alan bilgiler iiriin olarak
degerlendirilmemistir. Farkli siniflandirmalara yer verilerek daha dar bir iirlin taniminin
benimsenmesi ¢ok muhtemel sekilde, belirlenen amaca aykirt olabileceginden genel bir

tirlin tanimindan yola ¢ikilarak sonuca ulagsmanin daha makul oldugu diisiincesindeyiz.

2.3.2. Tirk hukukunda

Uriin Sorumlulugu Yénergesi’nde iiriinlerin hatali olmas1 sebebi ile bir zarar meydana

gelmesi halinde; rekabetin bozulabilmesi, ortak pazarda mallarin dolasgiminin

51 Keser (n 35) 41.

52 Russel Williamson, ‘Pass the mustard: Incorrect advice found in a newspaper regarding a horseradish
herbal remedy is not a "defective product" under the EU Product Liability Directive’ (Bird&Bird, 27
Haziran 2021) <https://www.twobirds.com/en/insights/2021/global/pass-the-mustard-incorrect-advice-
found-in-a-newspaper-regarding-a-horseradish-herbal-remedy-is-not> Erigim tarihi: 16/03/2022

53 Keser (n 35) 28.

16


https://www.twobirds.com/en/insights/2021/global/pass-the-mustard-incorrect-advice-found-in-a-newspaper-regarding-a-horseradish-herbal-remedy-is-not
https://www.twobirds.com/en/insights/2021/global/pass-the-mustard-incorrect-advice-found-in-a-newspaper-regarding-a-horseradish-herbal-remedy-is-not

etkilenebilmesi ve hatali iirlinlin insan sagligina veya mala verecegi zarar karsisinda
tiiketicinin farkli derecelerde korunmasmin saglanmasi gerekceleriyle mevzuatlarin
birbirine yakinlastirilmas1 gerekliligine deginilmektedir. Bu dogrultuda bu kurallarin,
Uriin Sorumlulugu Yonergesi’ne paralel olacak sekilde i¢ hukukumuza aktarilmasi

gerekmistir.

Tirk hukukunda {iriindeki hatanin neden oldugu zararlarin giderilmesine iliskin
diizenlemelerin tarihi oldukc¢a yenidir. 12/03/2021 tarihli 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve

Teknik Diizenlemeler Kanunu’ndan®*

once Uriin Sorumlulugu Yonergesi uyarinca
mevzuatimizda degisiklikler yapilmasi gerektigine dair gortisler Ogretide sikca yer

almistir.>®

UGTDK ile artik mevzuatimizda iireticinin agik¢a sorumlulugunu giindeme getirecek
kurallara yer verilmistir. Ancak bu kurallarm Uriin Sorumlulugu Yénergesi paralelinde
hazirlanmas1 beklenirken bazi agilardan UGTDK’nin daha farkli diizenlendigi
goriilmektedir. Bu farkliliklardan biri de {iriiniin kanundaki tamimu {izerinedir. UGTDK
m.3/1-s’de lirlin tanimu; “Her tiirlii madde, miistahzar veya esya’ seklinde yapilmistir.

Bu tanimdaki problemin anlasilmasi i¢in tanimin detaylica ele alinmasi gerekmektedir.

Oncelikle; esya kavrami, Esya Hukukunun konusunu olusturdugundan hukukumuzda

halihazirda bilinmektedir.>® Miistahzar ise 1262 say1l1 Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar

5 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, Kanun Numarasi: 7223, Kabul Tarihi: 05.03.2020,
RG 12.03.2020/31066. Bundan sonra “UGTDK” olarak anilacaktir.

%Uriin sorumluluguna iliskin diizenlemelerin mevcut olmadigi donemde bu konuda cokca calisma
yapimistir. Kanun taslak asamasindayken pozitif hukukumuzdaki eksiklikler ve ihtiyaglar isaret edilmis,
bunlarin giderilmesi igin yabanci iilke hukuklarinda iiriin sorumlulugunun geldigi asamalara 151k
tutulmustur. Hukukumuzda iiriin sorumlulugu alaninda bir bosluk olduguna iligkin detayli gorisler igin
bkz.: Ergiin Ozsunay, ‘Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk: Yapimcinin Sorumlulugu’ (1979) 10(1) Banka
ve Ticaret Hukuku Dergisi 97. Tbrahim Kaplan, ‘imalat¢inin Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler’ (1985)
13(1) Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi 137. Havut¢u (n 2) 111. Zeynep Derya Tarman, ‘Tiirk Hukukunda
Imalatgimin Sorumluluguna Genel Bir Bakis® (2007) (65)2 299. dk¢ura Karaman (n 1) 117 vd. Batuhan
Salim Yesilkoy, Bir Ortiilii Bosluk Doldurulmasi Ornegi Olarak Ureticinin Kusursuz Sorumlulugu’ Basak
Baysal (ed.) Sorumluluk Hukuku Seminerler (On iki Levha Yayincilik 2019) 409. Akin Unal ve Akif
Kalkan, ‘Tiirk Hukukunda Uriin Sorumlulugu Uzerine Olan ve Olmas1 Gereken Hukuka Dair Genel
Diisiinceler’ (2019) 39 Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi 45.

% Keser (n 35) 61.
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S karsimiza ¢ikmaktadir.®® TDK’da miistahzar kelimesinin iki farkli

Kanunu’nda
tanimina yer verilmistir.>® Bu tamimlardan ilki, “Kullamima hazir duruma getirilmis,
hazirlanmis” iKincisi ise “Onceden hazirlanarak eczanede bulundurulan ticari ilag,

preparat.” seklindedir.

Elbette ki Tiirk hukukunda miistahzar kelimesinin ilaglar hakkindaki diizenlemelerde
kullanilmas1 sebebiyle ila¢ {lireticisinin sorumluluguna iliskin ayrica bir diizenleme
getirilmeksizin tanimin kapsamina ilacin dahil ederek ilag tireticisinin sorumlulugundan
da soz edildigi diisiiniilebilir.®® Ancak kanunda, kanun koyucunun miistahzarin hangi
anlami ile ekledigi ¢ikarimini yapabilecek herhangi bir gerekcelendirme yoktur. Bizim
goriisiimiize gore, UGTDK da iiriin tanimina yer verilirken iiriiniin sinir1 olduk¢a genis

tutulmus ve Tiirk dilinde iiriin anlamina gelebilecek kapsamli kelimeler secilmistir.

f1gili maddede her tiirlii madde ve esya denerek genel bir belirleme ortaya konuldugundan
kanun koyucunun, ilag iireticisinin sorumluluguna yer verilmesi igin bilingli bir tercihle
ilag anlaminda kullanilmak {izere miistahzar kelimesini sectigini diisiinmemekteyiz.
Ancak tamim, anlasilir olmamasi sebebiyle yoruma aciktir. Ornegin &gretide KESER
miistahzar kavraminin tercih edilmesiyle yalnizca hazir ilaglarin iiriin kapsaminda
degerlendirilecegi diisiincesindedir.®* Ancak bize gore genis bir tanim icerisinde spesifik

bir sdzcligiin tercih edilmesinin diisiik olasilikli bir ¢ikarim olmaktadir.

Oldukg¢a kapsamli bu tanim sebebi ile baskaca bir tartigma taginmaz mallar konusunda
giindeme gelmektedir. Yukarida degindigimiz iizere, sadece tasinir mallar iireticinin
hukuki sorumlulugunun konusunu olusturmaktadir.?? Ancak tasinmazlar, iireticinin

sorumlulugu disinda tutulmusken UGTDK’daki iiriin tamminm “her tirlii madde,

57 Ispeng:iyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, Kanunun Numarasi: 898, Kabul Tarihi:14/07/1928, RG
26.07.1928/898

5 Yesim M. Atamer ve Gokce Kurtulan Giiner ‘Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile
Imalatgimin Sorumlulugu Konusu Tiirk Hukuku Agisindan Coziilmiis miidiir?’ (2021) 70(2) Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 543, 553.

5 Miistahzar kelimesinin sozliikteki tanimi igin bkz. < https://sozluk.gov.tr/ > Erisim tarihi: 10/02/2022

8 Damla Ozden Celt, ‘Uriin Sorumlulugunda Yasanan Giincel Gelisme: 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanunu’ (2021) 7(1) Anadolu Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 73, 90.

61 Keser (n 35) 85.

62 Caligmamizda bu konudaki agiklamalarin yapildig: baslik i¢in bkz. “AB hukukunda” baslig:
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miistahzar veya esya” olarak yapilmasi esya kapsamina tasinmazlarin da alinip

alinmadig1 tartismalaria sebebiyet vermistir.®®

Sorumlulugun simirlarinin dogru belirlenebilmesi i¢in iirlin taniminin 6zenle yapilmasi
sarttir. Taginmazlar iirlin tanimina dahil edecek bir sorumluluk anlayis1 zaten tireticinin
hukuki sorumlulugunun getirilmesindeki amaca uygun diismemektedir. Bahsedilen
sorumluluk ¢ergevesinde; iireticinin seri iiretim yapmasi, bu seri Uretimden ¢ikan
tirlinlerin diinya pazarinda yer almasi ve iiriiniin dagitiminda ya da satiminda yer alan
paydaslarin sayisinin fazla olmasi gibi sebeplerle taginir mallarin verebilecegi zararlar

uzerinde durulmaktadir.

Genel Uriin Giivenligi Y&netmeligi.m.4/1-h’de® de iiriin tanimima yer verilmistir. Bu
tanima gore: “Tiiketicilerin kullanimi i¢in amaglanan veya tiiketicilerin kullanimi icin
amaglanmamuis olsa dahi makul ol¢iide ongériilebilir kosullarda tiiketiciler tarafindan
kullanilmasi1 muhtemel olan, gerek ticari faaliyetler sonucunda gerekse baska yollarla
tedarik edilen veya kullanima sunulan, yeni, kullanilmis veya islah edilmis her tiirlii

madde, miistahzar veya esyay, ifade eder.” olarak tanimlanmaktadir.

Uriin Sorumlulugu Yé&nergesi’nde iiriin, tiim tasinir mallar seklinde ele alimmisken
UGTDK’da ve Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi’nde tanimin ne sebeple bu sekilde
yapildig1 bilinmemektedir. Ozellikle, Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi'nde yapilan
tanim oldukea kafa karistiricidir. Zira UGTDK da tiiketici degil nihai kullanici kavramina

yer verilmistir.®® Bir iiriinden zarar géren kimselerin yalnizca tiiketici olabilecegi

8 Ogretide Kamsh, UGTDK ile iirin kavramma tasinmazlarm da dahil edildigini ancak iiriin
sorumlulugunun dayanagi ve koruma amacina gore taginmazlarin iiriin sayilamayacagini belirtmektedir.
Bkz. Kanmigh (n 39) 1432. Atamer ve Kurtulan Giiner ise tanimda esya kelimesine yer verilerek iiriin
sorumlulugu meselesinde amacin asildigini, esyanin icerisinde tasinmazlarmn da dahil oldugu UGTDK’da
tasinmazlar disarida tutulmamissa da Uriin Sorumlulugu Y&nergesi’nin tasinir mallara iliskin olmasi sebebi
ile amaca uygun bir yorum yapilmasi gerektigi kanaatindedir. Bkz. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 553.
Bu yonde goriisler igin Keser (n 35) 6. Kara (n 47) 300. UGTDK dan dnce taginmazin iiriin olmadigina
iliskin gorisler igin bkz. Havutcu (n 2) 121. Kirca (n 10) 192.

8 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi RG, 11.03.2021/31420

6 Ureticinin hukuki sorumlulugu cercevesinde sadece tiiketici nezdinde meydana gelen zararlarin
giderilmesi s6z konusu degildir. Hatali iirlinden kaynaklanan bir zarar meydana geldiginde yalnizca {iriinii
kullanan kisiler degil zarar gdren iiciincii kisiler de talep hakkina sahiptir. Dolayisiyla tiiketici - kullanicr -
nihai kullanic1 gibi tirlinii kullanan kisiler ve o iirlinii kendisi kullanmasa dahi hatali {iriin sebebiyle ii¢lincii
kisilerin de zarar gorebilecegi haller s6z konusu olmaktadir. Ureticinin hukuki sorumlulugunun yalnizca
tilketicilerin ugradig: zararlarla sinirli olmadigina iligkin detayli gériisler i¢in bkz. Ak¢ura Karaman (n 1)
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diisiincesi gerceklikten uzaktir. Kaldi ki UGTDK’da kanun koyucunun iradesi de bu
yonde olmamistir. Bu sebeple, iiriin kavrami ele almirken Uriin Sorumlulugu
Yonergesi’nde ¢izilen yol izlenmedigi gibi kanun ve yonetmelik dahi birbiriyle aym

dogrultuda degildir.

Kanun koyucu tarafindan bu diizenlemelerin gerekgelerine yer verilmemistir. Birbirinden
farkli anlamlara sahip madde, miistahzar ve esya kelimeleri ile {iriinii ne kapsamda
degerlendirdigi anlasilamamaktadir. Bu karmasik diizenlemeler arasinda en uygun
yorumun Uriin Sorumlulugu Y&nergesi’nde ele alindig1 gibi nihai kullanicilarin ve zarar
goren tiglincii kisilerin kullanimina sunulan seyleri kapsayacak sekilde taginir mallarin ve

elektrik gibi agik¢a sayilanlarin iiriin kabul edilmesi olacagi diisiincesindeyiz.

Uriin kavramindan hareketle, tibbi cihazlarin durumu hakkinda bir sonuca varilabilir.
Caligmamizda Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde yer alan tibbi cihaz tanimina yer
verilmistir.®® Bu tanim Tibbi Cihaz Yonergesi’'ndeki tanim ile aym hususlar

barmdirmaktadir.%” Bahsi gecen tanimdan yola cikarak tibbi cihazlarin;

- Hastaligin tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,
- Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

kompanse edilmesi;

53. Kulakl (n 33) 100. 1. Yilmaz Aslan, 6502 Sayili Kanuna Gére Tiiketici Hukuku (5.Baski, Ekin Yayievi
2015) 249. Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 287. Kara (n 47) 200.

8 Calismamizda bu konudaki agiklamalarm yapildigi baslik icin bkz. “Tibbi Cihaz Tanimi”

87 T1bbi Cihaz Tiiziigii Madde 2’de tibbi cihazin tanimi: “tibbi cihaz”, insan viicudu igerisinde veya iizerinde
amaglanan asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve - hastaligin; tanisi, dnlenmesi,
izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, - yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi,
tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi, - anatomik bir yapinin veya islevin veya bir fizyolojik ya
da patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu, - organ, kan ve doku
bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi
saglanmasi, 6zel tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan, insan tizerinde tek
bagina veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal
veya diger malzemedir. Asagidaki tirlinler de tibbi cihaz olarak kabul edilir; - Gebeligin kontroliine veya
desteklenmesine yonelik cihazlar; 1(4) maddesinde atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin 1. paragrafinda
atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak tasarlanan
iiriinler.” olarak yapilmistir.
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- Anatomik bir yapinin veya islevin veya bir fizyolojik ya da patolojik siirecin veya
durumun aragtirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

- Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, 6zel tibbi amaclarindan biri
veya daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan, insan iizerinde tek basina veya birlikte
kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,

materyal veya diger malzemelerin,

Asli fonksiyonu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler olmayan ancak bu tiir
araglarla desteklenebilen insan viicudu igerisinde veya iizerinde kullanilan cihazlar
oldugunu sdylemek miimkiindiir. A¢ikca bunlarla birlikte sayilan gebeligin 6nlenmesine
veya desteklenmesine yonelik cihazlar ve atifta bulunulan cihazlarin temizligi,

dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu ic¢in 6zel olarak tasarlanan iiriinler de bu tanima

dahildir.

Sayilan; alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemelerin
tirtin olarak degerlendirilmesinin oniinde herhangi bir engel olmadig: diisiincesindeyiz.
Zira alet, aparat, techizat, implant taginir oldugundan halihazirda iiriin olarak kabul edilen

tasiir mallardir.

Bu noktada, elbette ki her tibbi cihaz iiriin olarak kabul edilebilir mi tartigmasi yapilabilir.
Ancak bu calismada halihazirda iireticinin bilgilendirme hatasi tibbi cihaz baglaminda

incelendiginden bizim goriisiimiiz tibbi cihazlarin muhakkak iiriin oldugu yéniindedir.®®

Yukarida bahsedildigi iizere Uriin Sorumlulugu Y 6nergesi’nin diizenlenme amaglarindan
bazilarinin; hatali liriin sebebi ile insan sagligina veya mallarina gelebilecek zararlarin
giderilmesi, kullanicilarin  korunmasinin saglanmasi1 ve ortak pazarda mallarin
dolagiminin olumsuz etkilenmemesi oldugundan kanimizca tibbi cihazlar yéniinden Uriin

Sorumlulugu Yoénergesi’nin uygulama alani bulmasi kagiilmazdir.®°

8 Kibar (n 6) 25. Keser (n 35) 86.
89 Caligmamizda bu konudaki agiklamalarin yapildig: baslik i¢in bkz. “Tiirk hukukunda”
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Ozellikle UGTDK cercevesinde diisiiniildiigiinde ise her tiirlii madde, miistahzar veya
esya mutlaka tibbi cihazlar1 da kapsamaktadir. Kaldi ki mevzuat hazirlanma siirecine
bakildiginda, tibbi cihaz diizenlemelerinin ele alindigi Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
UGTDK ’nm ikincil mevzuatidir. Dolayistyla tibbi cihaz sayilan her sey ayn1 zamanda
{irin olarak degerlendirilmelidir. UGTDK.m.2’nin gerekgesinde drneklere yer verilirken
“ MR cihazi gibi tibbi cihazlar * seklinde belirtilmis oldugundan buradan da tibbi cihazin

tirtin oldugu ¢ikarimini yapmak miimkiindiir.

Bununla birlikte, Tibbi Cihaz Yonergesi diizenlenirken ilgili tiiziglin uygulanmasinin
Uriin Sorumlulugu Yonerge hiikiimlerine halel getirmeyecegi vurgulanmistir. Bununla
birlikte tireticinin genel ylikiimliilikklerine yer verilen 10.maddenin 16.fikrasinda: “Tiizel
veya gergek kisiler, uygulanan Birlik kanunu ve ulusal kanun uyarinca, kusurlu bir
cihazin neden oldugu zarar igin tazminat talep edebilir.” diizenlemesinin yer aldig1 ve
bunu takip eden bentte tibbi cihaz iireticilerinin risk sinifiyla, cihaz tipiyle ve isletmenin
biiyiikliigiiyle orantili olacak sekilde Uriin Sorumlulugu Yonergesi kapsamindaki
yiikiimliiliiklerine dair yeterli maddi teminat saglayacagina iliskin madde metni ile
17.maddede yeniden islenen iiriinlerin isleyicilerinin de Uriin Sorumlulugu Y®&nergesi
kapsaminda iiretici olarak kabul edildigine dair diizenlemeden yola ¢ikilarak tibbi
cthazlarin iirlin oldugu ve bu dogrultuda tibbi cihaz iireticilerinin de iirlin sorumlulugu

kapsaminda tazminat yiikiimliisii oldugu sonucuna varilmaktadir.

2.4.  Yeni Teknolojilerin Tibbi Cihaz Kapsamina Etkileri

2.4.1 Yazilimlarin 6zellikli durumu

Yazilimlar komut igeren programlardir.’® Bazen program diskleri, CD gibi donanimsal
destek ile bazen ise maddi varligi1 olan destek iiriinleri olmaksizin sadece kendi icerisinde

var olan programlar ile calismaktadir.”

0 TDK’ya gore yazilimin tanimi: “Bir bilgisayarda donanima hayat veren ve bilgi islemde kullanilan
programlar, yordamlar, programlama dilleri ve belgelemelerin tiimii.” olarak yapilmaktadir.
<Https://sozluk.gov.tr/> Erisim tarihi: 22/07/2021

1 K. Alhelt, ‘Applicability of the EU Product Liability Directive to Software’ (2001) 34(2) Comparative
and International Law Journal of Southern Africa, 188.
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Bu sekilde kendi igerisindeki bir program veya internet ile kullanilan iiriinler yapisi
itibariyle yazilimindan ayr1 diisiiniilemez. Dolayisiyla birtakim triinlerin yazilim
sayesinde o iirtinden beklenen 6zelligi sagladigi baska bir deyisle yazilimin {irline hayat
verdigini sdylemek miimkiindiir. Ancak bu duruma ragmen yazilimlar gibi maddi varligi
olmayan, dijital formdaki diger seylerin iiriin kapsaminda yer aldigina iliskin mevcut bir

diizenleme yoktur.

Ornegin elektrik iiriin kapsamina alinmistir ancak maddi varlig1 olmayan her sey bu
kapsamda degerlendirilebilir mi?’2 Bu sorunun cevabi, buna iliskin bir diizenleme
olmadigindan heniiz kesin olarak verilememektedir ancak caligmanin bu kisminda

yazilimlar bakimdan bir sonuca varilmaya ¢aligilacaktir.

Oncelikle, yazilimm somut olmamasi iiriin olarak degerlendirilmesinin oniinde engel
olarak goriilmiistiir.”® Ancak ilerleyen teknoloji ile birtakim {iriinlerin yazilimdan ayr
diisiiniilemeyecegi, liriin ve programin entegre ¢alistigi, donanimsal bir destek ile ¢alisan
tirtiniin donaniminin fiziksel varliginin oldugu ancak boyle olmasa dahi yazilimin galistig1
iiriinde maddi ve somut bir ¢iktiya sebebiyet verdigi gibi diisiincelerle yazilimi kullanan
kisilerin de tipk1 Uriin Sorumlulugu Yonergesi kapsaminda degerlendirilen iiriinler gibi

hakl giivenlik beklentisi ierisinde olacag: diisiiniilmiistiir.”*

2 Alhelt (n 51) 200. Erliile (n 10) 68.

8 AYDOS yazilimlarin tek basina ya da disket vb. gibi taginirda yer alarak iiriin dzelligine sahip oldugu ve
yazilimdan kaynaklanan bir zarar s6z konusu ise lreticinin sorumlu olacagi goriisiindedir. Yazilimin
muhakkak disket vb. gibi bir tagtyicida bulunmasinin, yazilimin iirin olmast bakimidan 6nem arz etmedigi
aciklanmustir. Yazar bu goriise ek olarak: “Bilgisayar yazilimlarindaki ayip nedeniyle, tbbi arag
gereglerdeki yanlis bilgiler, teshisler, degerler ve tavsiyeler ¢ikmast iiriin sorumlulugu baglamindaki
koruma amact digindadwr.” seklinde belirtmistir. Bkz. Aydos (n 49) 137. Kanimizca, hatali bir yazilim
sebebiyle tiriinii kullanan saglik profesyonelinin yanlis karar almasi ve buna bagli olarak bir zarar meydana
gelmesinin sebebi hatali yazilim olacagindan, bu goriise katilmak miimkiin degildir. Kullanilan sistemden
kaynaklanan bir problem sebebiyle hastaya ilacin dozu yanlig verilebilir veya bir gériintiileme cihazinda
yasanan sorun hastanin tiimdrlii hiicrelerini dogru sekilde gostermeyebilir. Bu gibi durumlar hatali bir {irlin
olan yazilimdan kaynaklandigindan iireticinin elbette bu zararlara katlanmasi iiriin sorumlulugunun
amacina uygun olacaktir. KARA fiziksel veya maddi bir varlig1 bulunmayan iiriinlerin UGTDK kapsaminda
irlin olarak degerlendirilemeyecegini ancak yazilimin iiriin olarak kabul edilebilmesi bakimindan,
donanimsal ekipmanla arasinda bir fark bulunmadigini, yazilimlarin iiriin olarak degerlendirilmesi
gerektigini fakat bunun UGTDK.m.3/1-s bendine bu yénde bir ekleme yapilarak miimkiin olabilecegi
goriigiindedir. Bkz. Kara (n 47) 293-294.

4 Yazilimmn iiriin olarak ele alinmas konusu tartisilmaya baslandig: yillarda yazilimlarm kurulumunda ve
calismasinda ¢esitli donanim araglarina ihtiya¢ duyulmasi sebebi ile ¢alismalarda; CD, CD oynatict, kart
oynatici ya da kablo gibi {irlinler ile yazilimin kullanilmasi 6érneklendirilmistir. Kanaatimizce, maddi bir
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Gergekten de yazilim sayesinde calisan Triinleri ele aldigimizda, iirlinden ayr
degerlendirilme ihtimali miimkiin gériinmemektedir. Ayrica kullanilan bilgisayarlar, kotii
amagli yazilimlarla zarara ugrayabilmektedir.”® Bu sebeple hem teknolojik iiriinlerde hem
giinliik yasamda sikca karsimiza ¢ikan yazilimlarin {iriin kabul edilmemesi halinde {iriin

sorumlulugu diizenlemelerinin ¢agin geresinde kalacagi asikardir.

Piyasaya siiriilen birbirinden farkli 6zelliklere sahip tiriinlerin giivenli olabilmesi veya bu
tiriinler sebebi ile meydana gelen zararlarin giderilebilmesi i¢in genel diizenlemelerin
mevcut sartlara ayak uydurmas: ya da bu sartlara gore esneyebilmesi gerekmektedir.
Aksinin kabulii halinde nihai kullaniciyr korumak oldukgca giiclesecektir. Ureticinin ve
tiretici gibi sorumlu kisilerin hukuki sorumlulugunu sadece elektronik mutfak aletleri gibi
giinliik kullanimda sik¢a rastlanan iiriinlerle sinirlandirmak miimkiin olmadigindan dijital

tiriinlerin de {irtin kapsaminda degerlendirilmesi 6nem tasimaktadir.

varliga sahip bu iriinler {izerinden iiriin sorumlulugu tartismak daha anlagilir olabilir. Zira kablonun
yanmasi ile bir bedeni zarar1 ya da takilabilir bir donanimin bilgisayara verecegi mala zarar1 tespit etmek
daha kolaydir. Ancak giiniimiizde ek bir donanima ihtiya¢ duyularak kullanimi olan yazilim sayis1 oldukga
azdir. Bu sebeple el ile tutulur gdz ile goriiliir bir somutluk arayigindansa yazilimlari ortaya ¢ikardigi sonuca
odaklanmanin daha dogru olacag goriisiindeyiz. Hatal1 bir yazilim bilgisayar1 yavaslatabilir, bozabilir veya
herhangi elektronik irtindeki bilgilerin silinmesine neden olabilir. O halde yazilimin hatali olmasi halinde
zarar meydana gelebilir. Bununla birlikte yazilimlar elbette ki sadece bilgisayar vb. friinler ile
smirlandirilmaz. Ornegin ucak tasarimi yapilirken olasi tasarim hatalarmin 6niine gegmek icin cesitli
yazilimlar kullanilmaktadir. Olduk¢a genis kullanim alanlar1 sebebi ile yazilimlart somut olay nezdinde
degerlendirmek gerekmektedir. Ancak nihai kullanicilarin kullandiklart yazilimlarda, herkes tarafindan
beklenen ortalama, makul giivenlik beklentisinin varliginin aranmasi gerekmektedir. Yazilimin {iriin olarak
ele alinip alinmayacagina dair ¢alismalar igin bkz. Diane B. Lawrence, “Strict Liability, Computer Software
and Medicine: Public Policy at the Crossroads’ (1987) 23(1) 12. Suzanne Y. Bell ve Lawrence B. Levy,
‘Software Product Liability: Understanding and Minimizing the Risks’ (1989) 5(1) High Technology Law
Journal, 1. Erliile (n 10) 67 vd. Tiryaki (n 43) 236. Gayri maddi mallarin maddi bir varlikta cisimlesmis
olmast hali iizerinde yapilan ayrim hakkinda genel degerlendirmeler ve yazilimi iiriin olarak kabul eden
gorisler i¢in bkz. Kanigh (n 39) 1432. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 554. Kirca (n 10) 192. Siiriiciisiiz
araclar iizerinden ele aliman ve bu araglarda kullanilan yazilimlarin iriin olarak degerlendirilerek
sorumlulugun incelendigi calisma igin bkz. Sinan Okur, Otonom Araglarda Sozlesme Disi Hukuki
Sorumluluk (1.Baski Adalet Yayinevi, 2021) 276-297. Kim Sunghyo, ‘Crashed Software: Assessing
Product Liability for Software Defects in Automated Vehicles’ (2017-2018) 16 Duke Law & Technology
Review, 300. Havacilik alaninda kullanilan teknolojiler 1s1¢inda ele alinan makalede ugak tasarimina
iliskin verilen 6rnek igin bkz. Mustafa Sen, Adem Dalc1 ve Feyzullah Temurtas, ‘Havacilik endiistrisinde
kullanilan teknolojilerin diinii, bugiinii ve gelecek egilimleri’ (2020) 3(2) Akilli Ulagim Sistemleri ve
Uygulama Dergisi, 159, 163.

75 Zararl yazilimlarin hukuki boyutu hakkinda ayrintili gériisler igin bkz. flker Kara, ‘Tiirkiye’de Zararli
Yazilimlarla Miicadelenin Uygulama ve Hukuki Boyutunun Degerlendirilmesi’ 2015 (52) Akademik Bakis
Uluslararas1 Hakemli Sosyal Bilimler Dergisi, 2015 Say1:52, 87.
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Iste bu noktada, yazilimlarin tartismali durumunun aydinlatilabilmesi igin tibbi cihaz
alanindaki diizenlemelerin yol gosterici olabilecegi diisiincesindeyiz.”® Ciinkii Uriin
Sorumlulugu Yonergesi’nde ve UGTDK’da yazilimlar &zel olarak {iriin kapsaminda
sayllmamis olsa da Tibbi Cihaz1 Yo6nergesi’nde ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde,
belirtilen amaglar i¢in kullanilmak iizere tasarlanan yazilimlarin tibbi cihaz kategorisine

kabul edilecegi diizenlenmistir.”’

Tibbi cihaz olan yazilimlarin iiriin olarak degerlendirilmesi tizerinde durulmasi
gerekmektedir. Tibbi Cihaz Yonergesi’nde agik¢a yazilimin, tibbi cihaz taniminda
belirtilen tibbi amaglarin bir veya daha fazlasi i¢in kullanilmasini amaci ile iiretildiginde
tibbi cihaz kabul edildigi, bir saglik tesisinde kullanilsa dahi genel amaclh veya yasam
tarz1 ve refah uygulamasi amaclart i¢in tasarlanan yazilimin tibbi cihaz olmadigi
belirtilmistir. AB biinyesinde bu konunun pratikte uygulanmasina yonelik c¢esitli yol

gbsterici yayin ve rehberler hazirlanmigtir.”®

Tibbi Cihaz Yonergesi ve ekleri incelendiginde ise yazilimlara ayrintili sekilde yer
verildigi goriilmektedir. Yazilim ireticileri i¢in ayrica yiikiimliilikler dahi getirilmistir.
T1bbi Cihaz Tiiziigii EK VIII Boliim 3’te yer alan Siniflandirma Kurallart baslikli kisim

Kural 11°de yazilimlarin ne sekilde siniflandirilacag: yer almaktadir.

Bu kurallara gore; tan1 veya tedavi amagl kararlar almak i¢in kullanilan bilgileri saglayan
yazilimlar, sinif (l1a) olarak siniflandirilirken 6lim veya bir kisinin saglik durumunda
geri doniisii olmayan bir bozulmaya neden olabilecek bir etkiye sahip yazilimlar sinif (111)
olarak siniflandirilmaktadir. Bu yazilimlar; bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma

veya cerrahi bir miidahaleye neden olabilecek bir etkiye sahip ise simif IIb’de yer

6 Okur (n 74) 295.

7 Candan Yasan Tepetas, Imalat¢inin Sorumlulugu ve Uygulanacak Hukuk (1.Baski, On iki Levha
Yayincilik 2021) 52.

8 Hangi yazilimin tibbi cihaz olarak kabul edilecegine iliskin hazirlanan AB yayinlari igin bkz. “Guidance
on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU)
2017/746 -IVDR”, Medical Device Coordination Group Document, (2019)
<file:///Users/sena/Downloads/mdcg_2019 11 guidance_qualification_classification_software.pdf>
Erigim tarihi: 23/07/2021; “Is your software a medical device?”, European Commission, (2021)
<https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2021_mdsw_en.pdf>  Erisim
tarihi: 23/07/2021
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almaktadir. Fizyolojik siirecleri izlemesi amaglanan yazilimlar, sinif (l1a)’da yer alirken,
yazillm ile hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglaniyorsa ve bu
parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuglanabilecek nitelikteyse, bu
yazilimlar smif (I1b) kapsaminda degerlendirilecektir. Kalan diger yazilimlar ise sinif
(I)’e dahil edilecektir. Goriildiigii tizere, yazilimlarin ciddi zararlara sebebiyet

verebilecegi ongoriilerek detayli diizenlemeler getirilmistir.

EK I’de ise Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri yer almakta olup Boliim 2’de
Tasarim ve Imalat ile Ilgili Gereklilikler bashgi altinda birtakim yiikiimliiliikler yer
almaktadir. Bu béliimde: “fmalatcilar, yazilimin amaclandigr sekilde calismast icin
gerekli olan; donanim, BT aglar: ozellikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma da dahil
olmak iizere BT giivenlik onlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.” diizenlemesi
ile iireticiye yazilimin ¢aligmasi ile alakali bazi yiikiimliiliikler yiiklenmistir. Ureticiden
beklenen bu yiikiimliiliikk genel anlamda tibbi cihazlarin, 6zel olarak da yazilimlarin iiriin

olduguna isaret etmektedir.

Yazilimlarin iiriin olarak kabul edilmesi her ne kadar tartismali olsa da Tibbi Cihaz
Yonergesi ile tibbi cihaz yazilimlarinin tibbi cihaz kapsaminda degerlendirilmesi oldukca
onemli bir gelismedir. Ornegin; kullanimi oldukga yaygin olan tansiyon aletleri
diigiiniildiigiinde, bu tibbi cihazlar artik evlerde kullanilan dijital, basit yapida triinlerdir
ve kan basinci 6l¢iimiinii igerisinde bulunan yazilim sayesinde gerceklesmektedir.
Bununla birlikte yine giinliik hayatta kullanilmasi kolay ve pratik olan hemoglobin 6l¢tim

cihazlar1 bahsedilen duruma 6rnek teskil eder.

Sayilan tibbi cihazlar yazilimlarindan ayr diisiiniilemez. Kullanilan tibbi cihazin yapist
karmagik olsun ya da olmasin yazilim, somut olarak kullanilan {iriin ile ayn1 derecede
etkiye ve oneme sahiptir. Yazilimdaki hata nedeniyle dl¢limiin yanlis yapilmasi bir zarar
meydana getirebilir. Dolayisiyla tibbi cihaz olarak degerlendirilen yazilimlarin da iiriin

79

sorumluluguna tabi oldugunu kabulii gerekir.”” Aksi halde firiin kapsami kisith

™ Aym ydndeki, Tibbi Cihaz Tiiziigi’nde tibbi cihaz yazilimlarinin tibbi cihaz olarak kabul edilmeleri
sebebiyle genis yorumlanarak yazilimlarin {iriin kabul edilebilecegine dair goriis igin bkz. Okur (n 74) 295.
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olacagindan, iiriin sorumlulugu ile nihai kullanicilarin dezavantajli konumu gozetilerek

zarar gorenleri korumaya yonelik getirilen diizenlemeler anlamsiz kalacaktir.

2.4.2. Saghk teknolojileri

Tibbi cihazlarin kullanim alaninin olduk¢a genis oldugunu sdylemek miimkiindiir. Tibbi
Cihaz Tiiziigli Madde 1°de tiiziigiin konu ve kapsamina yer verilmistir. Anilan maddenin
ikinci fikrasindan hareketle; tliziiglin, en son teknolojik gelismeleri ve 6zellikle benzer
teknolojiyi esas alan tibbi amagli benzer cihazlar i¢in mevcut uyumlastirilmig standartlari
dikkate alarak XVI. ekte listelenen tibbi amagli olmayan {iriin gruplarina da uygulanacagi
diizenlemesi mevcuttur. Dolayisiyla tibbi amacgli olmayan kontak lens, dovme iiriinleri,
cilt yenileme veya tily almaya yonelik cilde uygulanan lazer uygulamalar1 gibi giivenlik

standartlarinin yliksek olmasi beklenen irtinler de tibbi cihaz sayilmaktadir.

Goriildigl tizere, ¢agin ihtiyaclart dogrultusunda tibbi cihaz kapsamina eklemeler
yapilmistir. Bu dogrultuda, teknolojik gelismelerin de kapsamin sinirlarinin
genislemesinde etkisi oldugu sdylenebilir. Saglik teknolojilerinin ilerlemesi ile tibbi cihaz

alaninda aligilagelmisin disinda uygulamalar da artis gostermeye baslamistir.

Bu uygulamalarin anlasilmasi igin birkag 6rnekle agiklamak gerekirse da Vinci Robotik
Cerrabhisi, hastanin yaninda bulunan bir konsol ile ameliyat esnasinda hekime yardimci
olan bir robot sistemidir.®2® Ameliyatlarda da Vinci Robotik Cerrahisi kullanilarak,
hastanin viicudunda kesiler acilir, ardindan hekim cihazin kollar1 yardimiyla ameliyat:
gerceklestirir ve cihaza yerlestirilmis bir kamera sayesinde hastanin i¢ organlarinin
goriintiisii elde edilir.®! Bu robotik cerrahi teknolojisinde, kullanilan konsoldaki araglar
ve ¢ boyutlu kamera sayesinde ameliyatta hastanin i¢ organlariin durumu daha 1yi
anlasilmakta ve daha hassas, kiiciik adimlarla islem tamamlanmaktadir. Ornegin bir
kanser ameliyatinda robotik cerrahi yontemi ile tedaviye karar verilirse, operasyon aninda

konsolu kullanan hekim, hastaya yakin bir mesafede bulunur. Konsol araciligtyla yapilan

8 T1bbi cihazin uygulanmasina iliskin bilgiler igin bkz. <https://www.davincicerrahisi.com/> Erisim tarihi:
23/12/2021

81 Safak Parlak Borii, ‘Robotik Cerrahi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk’ 2019 (10)2 inénii
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 758, 760.
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el hareketleri hekime, normal insan elinden daha fazla hareket etme gibi sagladigi imkanla
kanserli bolge viicuttan temizlenir. Konsolu kullanan hekim haricinde bagka bir cerrah da

hekime eslik edebilmektedir.

Bir bagka 6rnek olan, IBM Watson Health ise yenilik¢i saglik uygulamalarindandir.
Yapay zeka teknolojisi ile hastaliklarin tanisinda ve tedavisinde saglik profesyonellerine
yol gosterici olarak tasarlanmistir.? IBM Watson Health igerisinde hastaliklara,
hastaliklarin tanisina ve tedavisine iligkin verilen barindiran bir bulut teknolojisi olarak
calismaktadir. Sisteme hastanin klinik verilerinin yiliklenmesinin ardindan IBM Watson
Health, hastaya tavsiye edilen tedavi siireci ve kagiilmasi gerek durumlari hekime
belirtmektedir. IBM Watson Health teknolojisinin bir soru cevap modeli oldugunu
sdylemek yanlis olmayacaktir.® Bu sayede ¢ok cesitli hastaliklarin tanis1 ve bunlara

iligkin tedavi siireglerinin tespiti kolaylagsmaktadir.

Ancak IBM Watson Health’in hekimi hatali yonlendirdigi ve bir zarar meydana geldigi
durumda iireticiden bu zararlarin giderilmesini talep etmenin miimkiin olup olmadig
tizerinde durulmasi gerekir. Ayni hususun pekala da Vinci Robotik Cerrahisi igin de
diistiniilmesi miimkiindiir. Bu konunun agiklanabilmesi i¢in dncesinde, yapay zekanin ve

yapay zeka ile ¢alisan robotlarin iiriin olup olmadiginin tespiti gerekir.

Yapay zekanin diisiinen makineler veya komut veren sistemler olarak tanimlanmasi
miimkiindiir.2* Ancak yapay zekanin heniiz ortak bir tanim1 yoktur.®® Giiniimiizde yapay
zekd sayesinde insanlar tarafindan yapilacak islemler bir makine tarafindan
gergeklestirilebildigi gibi bir veya birden fazla insanin yapabilecegi tek bir ig dahi bu

sistemler tarafindan gerceklestirilebilmektir.®

82 Bahsedilen sistemin ayrntilari igin bkz. <https://www.ibm.com/tr-tr/watson-health> Erisim tarihi:
23/12/2021

8 Mayank Aggarwal ve Mani Madhukar, ‘IBM's Watson Analytics for Health Care: A Miracle Made True’
(2017) Cloud Computing Systems and Applications in Healthcare 117, 117 vd.

8 Bernard Marr, Yapay Zekd Devrimi (1.Baski Optimist Yayinlari, 2021) 28.

8 Yapay zeka igin heniiz yapilabilecek kesin bir tanim olmadig1 belirtilen ancak bu kavramim ayrmtih
sekilde ele alindig1 eser igin bkz. Berk Kapanci, ‘Ozel Hukuk Perspektifinden Bir Degerlendirme: Yapay
Zeka ve Haksiz Fiil Sorumlulugu’ E. Eylem Aksoy Retornaz ve Osman Gazi Gigliitiirk (ed.) Gelisen
Teknolojiler ve Hukuk II: Yapay Zeka (On ki Levha Yaymcilik 2021) 128 vd. Okur (n 74) 45 vd.

% Basak Bak, ‘Medeni Hukuk Agisindan Yapay Zekanin Hukuki Statiisii ve Yapay Zeka Kullanimindan
Dogan Hukuki Sorumluluk’ (2018) 9(35) Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi, 211. Kapanct (n 85) 128.
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Yapay zeka somut varligi olan bir {iriin igerisinde yer alabilir veya bir nesne ile bir arada
olmaksizin yazilim ile, soyut olarak da var olabilir.®” Tipk: yukarida bahsi gegen iki ayr1
ornekte yer verildigi tizere; da Vinci cerrahi robotunun yapay zeka ile ¢alisarak bir iiriine
hayat verebilecegi gibi IBM Watson Health sistemindeki soru-cevap yazilimi da yapay

zekaya drnek teskil etmektedir.®

Robot teknolojilerine iliskin 16 Ocak 2017 tarihli AB raporunda da bu kapsamdaki
tiriinler acisindan iireticinin hukuki sorumluluguna da deginilmistir.®® Burada odak
noktasi, ireticinin sorumlulugunun hatali bir iiriinden zarar meydana geldiginde soz
konusu oldugundan aym sekilde yapay zekdanin hatali olmast halinde sorumluluktan
bahsedilebilecegi yoniindedir.*® Bizim goriisiimiize gore yapay zeka sayesinde calisan
tibbi cihazlarin {iriin olarak kabul edilmesinin 6niinde bir engel yoktur. Bu iiriinlerin de
hatal1 olmasi sebebi ile can ve mal zararlar1 dogabilir. Bu zararlarin giderilmesi
noktasinda tireticinin sorumlulugunun iizerinde diisiiniilmesi olagandir. Zira bahsi gegen
tibbi cihazlar yapay zeka sayesinde islevsel olarak kullanilmaktadir. Dolayisiyla bunlarin
da iirtin kapsaminda degerlendirilmesinde bir sakinca olmadigi diisiincesindeyiz. El ile
veyahut yapay zeka ile isletilmesi fark etmeksizin iiretilmis tiim tibbi cihazlarin {iriin
olarak kabul edilmesi ve buna bagli olarak zarar gorenin tibbi cihaz iireticisine nazaran

bulundugu dezavantajli konumunun lizerinde durulmasi gerekmektedir.

87 Kapanci (n 85) 130. Okur (n 74) 45.

8 Cem Say, 50 Soruda Yapay Zekd (21.Baski Bilim ve Gelecek Kitaplhigi, 2021) 115. Say (n 87) 147.

8 European Parliament resolution of 16 February 2017 with recommendations to the Commission on Civil
Law Rules on Robotics (2015/2103(INL)), <https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-
0051_EN.pdf> Erigim tarihi: 01/12/2021

% Bir o6nceki dipnotta bahsi gegen European Parliament resolution of 16 February 2017 with
recommendations to the Commission on Civil Law Rules on Robotics adli raporun “Liability” bashg1
altinda yer almaktadir.
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3. URETICININ PiYASAYA ARZ EDILEN TIBBI CIHAZLAR
HAKKINDA BILGIi VERME YUKUMLULUGU VE TIBBI
CiHAZLARDA BILGILENDIiRME HATASININ VARLIGI

3.1 Bilgilendirmenin Amaci ve Kapsam

Yukarida degindigimiz iizere teknolojinin gelismesiyle birlikte iiretim siireclerine hakim
kosullarin, dolayisiyla iiretim tekniginin ge¢mise kiyasla hizla ilerlemesi ve farkli
boyutlara ulasmasi, tiretimi daha az insan giicline ihtiyag duyar hale getirmistir.
Teknolojik gelismelerin ve makinelesmenin olumlu bir getirisi olarak gliniimiizde tirtinler
daha kisa zamanda daha fazla sayida iiretilmeye baslamistir.? Bu sayede olas1 bir talep
artisinda dahi ¢ogu zaman dreticilerin kapasitesinin ongoriilebilir talep artiglarin
karsilamaya yeter diizeyde planlanmis olmasi sebebiyle binlerce insan dahi ayni iiriine es

zamanl1 olarak ulasabilmektedir.®?

Ancak iretimin hizlanmasi, dagitimin kolaylagmasi gibi birtakim gelismeler pozitif
olarak kabul edilebilecekse de iiretim sirkiilasyonunun hizla genislemesi bir¢ok farkli
degiskeni beraberinde getirmistir.”® Insanlarin giinliik hayatta kullandig1, genel bilgilerle
kavrayamayacagi, giderek basit yapisim kaybeden iiriinler yapilmaya baslamistir.%
Yiiksek teknoloji ile diinyanin dort bir yanindaki insanlarin hayatini kolaylastiran ve ayni
zamanda tireticilerin de kar marjin1 artirmay1 hedeflemek, baska bir deyisle “cok satmak”

i¢in tasarlanan bu iiriinler, kiiresel ticaret icerisinde genis bir dongiiye girmektedir.

Bu dongii igerisinde de pek ¢ok paydas kurum ve kisi yer almaktadir. Dolayisiyla seri

tiretilen bir driiniin, treticiden dogrudan son kullaniciya ulagmasi da pek miimkiin

1 Kirca, (n 10) 7.

%2 Tiryaki (n 43) 230. Aslan, (n 64) 214.

9% Bilge Oztan, Imaldtcinin Sorumlulugu (1.Baski, Turhan Kitabevi 1982) 6.

% Uriinlerin seri iiretim ve daha farkli teknolojiler sebebiyle gecirmis oldugu degisim yalnizca iiriiniin
kullanicilart i¢in bir farklilik olmaktan ¢ikmis aymi zamanda iiretim sonucunda ortaya ¢ikan netice
yoniinden de yasanmustir. Tek bir insanin el emegi ile meydana getirdigi liretimden tek tip bir seri liretime
gecilmesi irlindeki hata paymni arttirmis ve beklenen standartlarda olmayan driinler piyasada
bulundurulmaya baslamstir. Uretimin bu yéniiyle de nihai kullanicinin korunmasi sart olmustur. Ogretide
OZSUNAY bu durumu: “ <yigwn i¢in iiretim> sonugta <yiginlara yonelik tehlikelere> neden olmaktadur.”
seklinde agiklamaktadir. Bkz. Ozsunay (n 55) 105. Oztan (n 93) 9.
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olmamaktadir. Uriin piyasada bulunduruldugu siire zarfinda sadece iiretici degil ithalatcr,
dagitict gibi kisiler araciligiyla da son kullanictya ulagabilmektedir.®® Dolayisiyla
tirtinlerin yapisi gibi iiretim ile devamindaki siiregler de anlasilmasi ve takip edilmesi

% (Ozellikle, tretici ile son kullanici farkli iilkelerde

karmasik duruma gelmistir.
bulundugunda, tireticiye ulasabilmek gii¢ bir hal almig ve adeta iireticiyi; kontrolii elinde
bulunduran, ulagilamaz bir konuma getirmistir. Tiim bunlar, iireticini iiriinii kullanacak
kisilere gore daha avantajli bir durumda olmasini sagladigindan; toplumda {ireticinin

karsisinda zayif olan kullanicilarin korunmasi gerektigi bilinci olusmaya baslamigtir.%’

Arzu edilen korumanin saglanabilmesi i¢in birtakim diizenlemelerin hayata gecirilmesi
gerekmistir. Bu dogrultuda iiretici ve nihai kullanict arasindaki dengenin esit olmamasi
ve seri iretilen tirlinlerin kimi zaman kullanicilar ve onlarin ¢evresi i¢in potansiyel tehlike
arz etmesi iriin sorumlulugu kurallarmimn ¢ikis noktas: olmustur.”® Bu diizenlemeler
ongoriilen tehlikelerin gergeklesmesi halinde zararlarin iiretici tarafindan giderilmesine
iliskin ilkelerin belirlenmesi amaciyla getirilmistir.®® Ancak zararlarin giderilmesini yan
sira tirinden kaynaklanan bir zararin meydana gelmemesi igin ayrica alinmasi gereken
onlemler iizerinde de durulmustur. Bu Onlemler ise, iiriin giivenligine iliskin

kurallardir.19°

Uriin sorumlulugu ve {iriin giivenliginin birbirinden farkli kavramlar oldugunu
yinelemekte fayda gérmekteyiz.'® Ancak her ne kadar bu iki kavram birbirinden farkh
da olsa yakin iligki igerisinde bulunduklarinin belirtilmesi gerekmektedir. Zira iireticiye
yiiklenen birtakim yiikiimliliikler de kullanicilari meydana gelebilecek zararlardan

korumak amaciyla getirilmistir.'%? Bir diger anlatimla, iiriiniin giivenli bir sekilde

% Havutcu (n 2) 47. Keser (n 35) 3.

% Tarman (n 55) 300. Yesilkiy (n 55) 418.

% Ak¢ura Karaman (n 1) 17. Keser (n 35) 3.

% Ozsunay (n 55) 105. Tarman (n 55) 300.

% Tiryaki (n 43) 230.

100 Kanish (n 39) 1435.

101 Kanish (n 39) 1435.

102 Ureticiden beklenen bir bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin yerine getirilmemesi dogrudan haksiz fiillerdeki
hukuka aykirilik unsurunun gergeklesmesine sebebiyet vermemektedir. Dolayisiyla bir zarar meydana
geldiginde, ilgili yikiimliilikler kanuni diizenlemeler ile getirilmis olsa dahi yalmzca bu kurallarin ihlal
edilmesi bagka bir deyisle bir hukuk kuralina aykirilik héli, o davranisin her zaman hukuka aykirilik
unsurunu da meydana getirdigine isaret etmemektedir. Normun Koruma Amaci Teorisi’ne gore; hukuka
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piyasada bulundurulmasi gayesiyle var olan mevcut iirlin giivenligi kurallari, tireticinin

riskleri azaltmasi veya bertaraf etmesini saglayacaktir.

Bu durumda iireticinin tgiincii kisilere karst sorumlulugunu dogurabilecek tehlikeli
hallerin de o Olgiide engellenebilme ihtimaliyle, giivenlik kurallarinin da goz ardi

edilmemesi gerektigi diisiincesindeyiz.1%

Ureticinin bilgilendirme yiikiimliiliigii kavram1 ise {iriiniin dolasimu, iireticinin iiriinii
tiretip tiriin tizerindeki kontrol ve hakimiyeti ortadan kalktiktan sonra dahi son kullaniciya
kadar giden siiregte farkli kisi ve kurumlarin dahil olmast ile iliski igindedir. Zira iiriin
tireticiden ¢iktiktan sonra sayisiz kez el degistirerek nihai kullanicilar arasinda alim

satima konu edilse dahi iiretici, tirettigi giivenli tirtiniin kullanim sartlarina dair gerekli

aykirilik unsurunun gergeklesebilmesi icin s6z konusu kuralin korumak istedigi kisilerin bir zarara
ugramasi, zarar ugrayan menfaatin kanun ile korunuyor olmasi ve bu zararin aslinda kanunun engellemek
istedigi bir davranig sonucunda meydana gelmis olmasi gerekmektedir. Belirli bir davranis, bir hukuk kuralt
tarafindan yasaklanmis olsa bile, 6nlenmek istenen bu davranigin gergeklesmis olmasi, meydana gelen her
nevi zararin fiilin sahibi tarafindan tazmin edilecegi sonucunu dogurmamaktadir. Bir fiilin hukuka aykir
olarak kabul edilebilmesi i¢in bir mutlak hakkin veya 6zel koruma normunun ihlal edilmesi aranmaktadir.
Bu teoriye gore, bir hukuk kuralinin ihlali yalnizca bazi kisilerin bazi tehlikeler ile karsilagmasi ihtimalini
dogurmakta olup toplumdaki herkesin bu davranistan zarar gérebilmesi ya da ihtimal dahilindeki kisinin
ugradigi her zararin giderilmesinin talep edilmesi miimkiin degildir. Bu nedenle, tibbi cihaz iireticisinin
bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin ihlali halinde, yalnizca belirli kisiler igin tehlikeli bir duruma sebebiyet
veren davraniglarin bu ¢ergevenin digina ¢ikarak herkesi ve her menfaati korumasi miimkiin
olmayacagindan ilgili normun ihlali sorumlu kisgiler i¢in genis bir sorumluluk hali olusturmayacaktir.
Aciklanan teori ¢ergevesinde bu durumu bir 6rnek ile agiklamak gerekirse bir tibbi cihaz iireticisinin; T1bbi
Cihaz Yo6netmeligi’nin 7.maddesinde yer alan yaniltict beyanlar diizenlemesini ihlal ederek, iiriiniin aslinda
cihazin etiketlenmesinde belirtildigi sekilde etki saglayamayacagi halde buna iliskin bilgilerin yer almasi
sebebiyle piyasada bu iirlin digerlerine gore daha ¢ok tercih edildigini varsayalim. Bu yaniltict bilgi
sebebiyle rakip konumda olan tibbi cihaz treticileri mahrum kaldiklart kar i¢in ugradiklari zarari bu
diizenlemeye dayanarak talep edemeyecektir. Ciinkii bu yonetmelikteki kurallarin amaci; hastalar,
kullanicilar ve diger kisiler igin sagligin yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar igin yiiksek
kalite ve giivenlilik standartlar1 belirleyerek, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve bunlarin
aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi, hizmete sunulmasi ve kullanicilarin {iriinii
kullanma ydntemi hakkinda bilgilendirmesiyle ilgili usul ve esaslari belirlemektir. Dolayisiyla bahsi gegen
normlar, kisilerin sagligint korumak igin getirilmis olup bu normlarin tibbi cihaz piyasasindaki rekabet
kurallarin1 kapsar bir niteligi bulunmamaktadir. Bu sebeple bu iiriinlerin piyasada giivenli bir gekilde
bulundurulmasi igin tibbi cihaz iireticilerinin bilgilendirmeye iliskin yiikiimliiliiklerinin ihlali durumunda
bir zarar meydana geldiginde, bu kurallarin kimi, hangi menfaati korumak i¢in var oldugu ve zararin
gercekten hukuk diizenince engellenmek istenen bir davranig sonucunda mi1 meydana geldiginin tespit
edilmesi gerekmektedir. Normun Koruma Amaci Teorisi hakkinda ayrmntili galigmalar i¢in bkz. Fikret Eren,
‘Sorumluluk hukuku agisindan uygun illiyet bagi teorisi’ Prof. Dr. Mahmut Kologlu’ya 70.Yas Armagant,
(1975) 361 Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yaymi 461, 30 vd. Yesim M. Atamer, Haksiz Fiillerden
Dogan Sorumlulugun Sinwrlandirilmas: Ozellikle Uygun Nedensellik Bagi ve Normun Koruma Amaci
Kuramlar: (1.Baski, 1996) 39 vd. Gokge Kurtulan, ‘Haksiz Fiilde Hukuka Aykirilik Unsuru’ (2017) 23(1)
Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Aragtirmalar1 Dergisi 465, 480 vd.

103 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 560.
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aydinlatmay1 yaptig1 takdirde iizerine diigen ylikiimliiliigii 6nemli 6l¢iide yerine getirmis
olacaktir. Bdylelikle, iireticinin bilgilendirme yikiimliligiinii yerine getirmesiyle
hedeflenen sekilde iirtinti kullanacak kisiler o {iriiniin makul kullanim bi¢imi hakkinda

bilgi sahibi olacaktir.

Ozellikle t1ibbi cihaz gibi insan viicudu iizerinde tehlike arz edebilecegi acik olan iiriinler
konusunda zarar gorebilecegi diisiiniilen Kkisilerin bilgilendirilmesi ayrica Onem
tasimaktadir. Uriiniin kullanim kosullariyla birlikte kullanimi sonrasinda meydana
gelebilecek yan etkiler, bu yan etkilerin hangi yontemlerle azaltilabilecegi veya tiriinden
kaynaklanabilecek komplikasyonlar gibi ¢esitli olasiliklarin agikga tibbi cihazin
kullanimina maruz kalacak ya da tibb1 cihazi insan {izerinde uygulayacak olan kisilere
aktarilmasi gerekmektedir. Aksi takdirde insan saghg gibi kritik bir mesele denetimsiz
birakilacaktir. Bu sebeple ¢alismanin bu boliimiinde, eksik ya da hatali yapilmasi ya da
hi¢ yerine getirilmemesi halinde basli basina tireticinin hukuki sorumluluguna sebebiyet
verebilecek nitelikte 6nemli bir rol oynayan tibbi cihaz ireticisinin bilgilendirme

yiikiimliiliigii genel ve 6zel diizenlemeler 15181nda etraflica ele alinacaktir. 104

104 Onemle tekrar etmek gerekir ki iiretici tarafindan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi dogrudan haksiz
fiillerdeki hukuka aykirilik unsurunu olusturmamaktadir. Bir yiikiimliiligiin gerceklestirilmemesi her
zaman zarara sebebiyet vermemektedir. Dolayisiyla iireticinin yiikiimliiliikleri (genellikle {iriin giivenligi
kurallarindan dogan) ve {iriin sorumlulugunun birbirinden farkli kavramlar oldugunu yinelemek
gerekmektedir. PETEK tarafindan ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun ele alindigi ¢alismada bu husus
ile benzerlik gosteren bir sekilde ilag {ireticisinin yiikiimliiliiklerinin Saglik Bakanlig: tarafindan hazirlanip
yiirtirliige konulan yonetmeliklerle diizenlendigi ancak bu yiikiimliiliklerin dogrudan ilag¢ iireticisinin
hukuki sorumluluguna yol acacak diizenlemeler olmadigi, bilgilendirme hatasinin var oldugu noktada da
hukuki sorumluluktan siiphesiz bahsedilebilecegine dair ayrintili gériiglere yer verilmis olup bu gériisler
i¢in bkz. Hasan Petek, Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu (Yetkin Yayinlar: 2009) 177. Bununla birlikte
Yargitay 11. H.D. tarafindan verilmis olan 23.06.2021 tarihli kararda; formiilii gizli tutulan sivi kaplayicinin
formiiliiniin degistirilmesinin ardindan boya tutmamasi, boyanan iiriinlerin temizlenerek tekrar boyanmasi
gerektigi ve buna baglh olarak dogan zararlar yoniinden agilan davada; ilk derece mahkemesi tarafindan
iriinliin muhteviyatindaki degisiklikler hakkinda davacinin yeterince bilgilendirilmedigi ve iireticinin daha
onceden {iirlinliin uygulama kosullarina dair vermis oldugu talimatlar1 ile kullanmaya devam ettigi
gerekgeleriyle ithalatg1 ve ayni zamanda satici olan davalinin, TBK'nin 219. maddesi geregince zararlari
ayiptan sorumluluk gercevesinde tazmin etmekle yiikiimli oldugu belirtilerek davanin kabuliine karar
verilmis ve ardindan istinaf edilen bu karar “kimyasal iiriiniin formiilasyonundaki degisikligin iiretime
yansidigi bilirkisilerin konu ile ilgili bilimsel tespitleri ile de anlagildig, iiriin formiilasyonundaki degisiklik
uygulamaya ayp olarak yansidigi ve her ne kadar formiilii ticari sir olsa da; formiilasyondaki degisikligin
uygulamada hata ortaya ¢itkarmamast igin olmast gereken /tavsiye edilen uygulama yontem degisikliginin
de iiriinle birlikte kullanicrya bildirilmesi gerektiginden davalinin tiriiniin ithalat¢isi ve ayni zamanda i¢
pazarda satistmi yapan firma olmakla ortaya ¢ikan bu durumdan sorumlu oldugu” gerekgeleriyle
degerlendirilerek, davalinin istinaf talepleri reddedilmistir. Yargitay 11. H.D. nin onadig1 bu karar agikca
iiretici ve iiretici gibi sorumlu olan kisilerin bilgilendirme ytikiimliiliigiine her asamada uymasi gerektigini
gostermektedir.  Uriiniin ~ formiilasyonunun  degismesi hususunda iiriinii  kullanacak kisilerin
bilgilendirilmemesi; bilgilendirme yiikiimliiliigiine aykirt iken ayn1 zamanda borglar hukuku zemininde
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3.2 Bilgilendirmenin Hukuki Dayanagi

3.2.1 Tiiketici hukukundan kaynaklanan yiikiimliiliikler

Tiirk hukukunda UGTDK déneminden 6nce iireticinin sorumlulugu tiiketici hukuku
perspektifinde ele alinmistir. Dolayisiyla iireticinin {izerine diisen yiikiimliiliikklerin tam
olarak anlasilabilmesi i¢in ge¢cmisten giiniimiize iireticilere yonelik getirilen kurallara

deginmek gerekmektedir.

Ik olarak 4077 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun!'®®’da iireticinin
sorumlulugunun ele alindig1 bir diizenleme getirilmistir.!% Bu diizenleme uyarinca
tilkketiciler; ayipli bir malin neden oldugu 6liim ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya
kullanimdaki diger mallarda zarara neden olan hallerde iireticiden tazminat isteme
hakkina sahipti. Ancak burada sorumlulugun meydana gelisi “ayipli mal” kavramiyla
aciklanmaya calisildigindan, bu diizenleme iireticinin sorumlulugu agisindan yetersiz
kalmustir.2%” Ureticinin hukuki sorumlulugunun konusunu borglar hukuku ve tiiketici

hukukunda yer bulan ayipli mallarin olusturmamasi sebebiyle, bu konunun tiiketici

ayiptan sorumluluga da sebebiyet vermektedir. Bu karar ayiptan sorumluluk ¢ercevesinde
degerlendirilmigtir ancak bilgilendirme ylkiimliligii kapsaminda altint ¢izmeye ¢alistigimiz
“yiikiimliilik” ve “sorumluluk” neticelerinin Tiirk hukukunda siki iligkide olmalarina 1g1k tutmaktadir. Bir
diger eklemek istedigimiz husus ise, uyusmazliga konu zararlara iligkindir. Olayda bir kaplayict satin
alinmis olup hem kaplayicinin “boya tutmadigi” hem de “boyanan pargalarin yeniden temizlenerek
boyandig1” belirtilmektedir. Bize gore parcalarin boya tutmamasi kaplayicinin ayipli olmasmdan
kaynaklanarak, ayiptan sorumluluga sebebiyet vermektedir. Ancak boyanan pargalarmm kaplayicinmn
formiiliiniin degismesi sebebiyle beklenen gibi olmamasi ve kaplayicinin uygulandigi parganin tekrar islem
gormek zorunda kalmasi ve bir zarar meydana gelmesi, iiriin sorumlulugunun konusunu olusturmaktadir.
Kararda buna iligkin bir degerlendirilmeye yer verilmemistir. Kaplayici sebebiyle meydana gelen zararlara
da yalnizca belirtildigi kadariyla deginilmistir. Dolayisiyla kararda deginilmeyen hususlar yoniinden bir
varsayim yapmak miimkiin olmayacaktir ancak bizim goriisimiize goére bu karar ile bilgilendirme
ylikiimliliigliniin en nihayetinde tiiketicileri, nihai kullanicilar1 ve 3 .kisileri korumaya yonelik mithim ve
genel bir yiikiimliiliik oldugu agik¢a anlagilmaktadir. (Yargitay 11.H.D., 2020/5155.E. 2021/5323.K., T.
23.6.2021 <www.lexpera.com.tr> Erisim tarihi: 07/03/2022

105Tjjketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun, Kanun Numarasi: 4077, Kabul Tarihi: 23.02.1995, RG
08.03.1995/22221

106 e THKH Madde 4/2: “Tiiketici bu segimlik haklarindan biri ile birlikte ayipli mahn neden oldugu oliim
ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya kullanimdaki diger mallarda zarara neden olan hallerde imalatgi
tireticiden tazminat isteme hakkina da sahiptir.” 4822 sayil Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda
Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun ile madde metni degisiklige ugramis olup 4822 sayili kanun ile yapilan
degisiklik sonucunda 6liim ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya kullanimdaki diger mallarda zarara
neden olan durumlarda iireticinin sorumluluguna gidilebilecegi mevzuatta yerini almistir. Kanun degisikligi
ve lreticinin sorumlulugu konusunun tiiketici hukuku perspektifiyle ele alinmasinin ayrintilari igin bkz.
Akg¢ura Karaman (n 1) 13.

107 Sanl ve Atamer (n 2) 773.
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hukuku zemininde degerlendirilmesi aslinda tam anlamiyla {iriin sorumlulugu ile

ortiismemistir.1%®

Oncelikle iireticinin ayiptan sorumlulugu ile {iriin sorumlulugunun birbirinden farkli
oldugunun altinin ¢izilmesi gerekir.!% Ayiptan sorumluluk, ayipli bir malin sattmindan
kaynakli ve tirintin kendisindeki ay1p ile ilgili iken iirlin sorumlulugu, giivenli olmayan/
hatal1 bir {iriin sebebiyle meydana gelen can ve mal zararlarinin giderilmesine iliskin bir

hukuki sorumluluktur.t1°

Bir iiriin ayn1 zamanda hatal1 ve ayipli olabilir.**! Ancak bu iki farkli nitelendirmeye farkli
sonuglar uygulanmaktadir.*? Ornegin cilt yenilemesi, kirisikliklarin giderilmesi gibi
amaglarla kullanilan dermapen/dermaroler gibi tibbi cihazlarin {izerinde bulunan
ignelerin olmasi gereken sayida olmamasi veya iirliniin islem sirasinda galigmamasi
tiriindeki ayiptan kaynaklanmaktadir. Ancak ayni iirliniin niteligine iligkin bilgilerin
iiretici tarafindan {irlinii kullanacak kisilere eksiksiz aktarilmamasi sebebiyle iirlindeki
ignenin ashinda cilt tipine uygun olmamasi ya da sterilizasyon isleminin eksik
uygulanmasi gibi sebeplerle uygulama yapilan kisinin yiiziinde yara ve kabuk olusumuna
sebebiyet vermesi tirlindeki hatadan ileri gelmekte olup meydana gelen bedeni zararin
dretici tarafindan iriin sorumlulugu kapsaminda giderilmesi gerekir. Dolayisiyla
calismamizin konusunu olusturan tibbi cihazlar yoniinden ele aldigimiz bu 6rnekten yola
cikilarak dahi s6z konusu iki farkli sorumlulugun birlikte ele alinmasinin sebebiyet

vermis oldugu karisiklik anlasilabilmektedir. '3

Yine de belirtmekte fayda oldugu iizere; ayiptan dogan sorumluluk ile {iriin sorumlulugu
birbirinden farkli oldugundan kavramlarin da birbiri yerine kullanilmamasi

gerekmektedir. Ayni kanun sistematigi i¢erisinde diizenlenme ihtimali sakincali olmakla

198 Havuteu (n 2) 24. Kulakl (n 33) 110.

109 Ayse Baris, 6502 Sayili Kanun Kapsaminda Ayipl Ifadan Ithalatct ve Ureticinin Sorumlulugu (1.Baski,
On ki Levha Yayincilik, 2021) 114.

110 Havuteu (n 2) 24. Baris (n 109) 114.

W Akcura Karaman (n 1) 15.

Y2 Akcura Karaman (n 1) 15.

113 e TKHK ilgili hiikiimleri uyarinca iireticinin sorumlulugunun ayrica diizenlenmeksizin tiiketici hukukuna
iliskin kuralarla ele alinmasmin, ireticinin sorumlulugunun eTKHK’daki haliyle uygulanabilirligi
yoniinden yapilan tartigmalar i¢in bkz. Havutcu (n 2) 24. Kirca (n 10) 85. Kulakli (n 33) 12. Barig (n 109)
116.
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birlikte, netice itibariyle her iki durumda da iiriin olmasi gerektigi gibi degildir.!'* Burada
aciklamak istedigimiz, ayiptan dogan sorumluluk ile iirlin sorumlulugunun barindirdigi
yukiimliliiklerin, basvuru imkanlarinin ve dis diinyada tezahiir ettigi hallerin

farkliligidir. 1%

Farkli sorumluluk bigimlerinin bir arada ele alinmasinin yani sira {iriin sorumlulugunun
temelinde kusursuz sorumluluk ilkesinin olmasma ragmen eTKHK’da {ireticinin
sorumluluguna iliskin maddede buna dair agik¢a bir diizenleme yer almamasinin da
tizerinde durulmasi gerekmektedir. Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk
Hakkinda Yonetmelik!'® ile bahsi gecen zararlar yoniinden iireticinin kusursuz
sorumlulugu oldugu kabul edilmistir. Ancak kanunda yer almayan kusursuz sorumluluk
halinin yonetmelikte diizenlenmesi elestirilerin konusu olmus ve en nihayetinde iriin
sorumlulugunun tiiketici hukukuna iliskin kurallarla ele alinamayacag1 genel itibariyle
kabul gérmiistiir. !t

Bu gelismelerin ardindan ise, 6502 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun'!® ile
eTKHK ve dolayisiyla ikincil diizenleme niteligindeki bahsi gegen yonetmelik de miilga

haline gelmis ve yeni kanunda tireticinin {iriin sorumluluguna iligkin bir diizenlemeye yer

4 Havutcu (n 2) 24. Kulakl: (n 33) 108.

115 Ayip, hata ve uygunsuzluga iliskin degerlendirmeler igin galismamizda bu konudaki agiklamalar i¢in
bkz. “Tibbi Cihaz Ureticisinin Bilgilendirme Hatas1” bashg1. Ogretide KANISLI iireticinin Tiirk hukuku
bakimindan i¢ farkli sorumlulugunun varligindan bahsetmektedir. Bunlardan ilki ireticinin TKHK
uyarinca ayiptan smrh sorumlulugu, ikincisi treticinin yine tiiketici islemlerinden dogan garanti
sorumlulugu ile tigiinciisii ve sonuncusu olan tiriin sorumlulugu seklinde simflandirilmistir. Yazara gore bu
sorumluluk tiirleri yer yer kesismektedir ancak esas olarak birbirinden farklidir. Bu siniflandirma i¢in bkz.
Kanigh (n 39) 1420. Bu farkli sorumluluk tiirlerinin belirli noktalarda da kesistigi gortisiine katilmaktayiz.
Kanaatimizce ireticiye yiiklenen bilgilendirme yiikiimliiliigiin kaynagin farkli diizenlemelerden almasi ve
Tiirk hukukunda iireticinin buna iliskin yiikiimliiliiklerinin benzer amaglar dogrultusunda diizenlenmesi
bilgilendirme yiikiimliligiintin sekillendigi siiregleri daha anlagilir hale getirmektedir.

116 Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Y énetmelik, RG 14.06.2003/25137

117 ¢eTKHK da iireticinin ayipli bir malin neden oldugu 6liim ve/veya yaralanmaya yol agmas1 ve/veya
kullanimdaki diger mallarda zarara neden olmasi durumunda bu zararlarin {iretici tarafindan giderilecegi
diizenlenmis, ancak {iriin sorumlulugunun dogasi geregi olmasi gereken kusursuz sorumluluk halinden
bahsedilmemistir. Bu sebeple, tiiketici hukuku kurallarin diizenlendigi kanun ile dogrudan iireticinin iiriin
sorumlulugunun ve dolayistyla kusursuz sorumlulugunun var olup olmadig: tartisma konusu olmustur.
Miilga kanun ve Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerinin
sebebiyet verdigi tartigmalar hakkinda ayrintili goriisler i¢in bkz. Ak¢ura Karaman (n 1) 144. Keser (n 35)
97.

118 Tijketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun, Kanun Numarasi: 6502, Kabul Tarihi: 07.11.2013, RG
28.11.2013/28835
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verilmemistir. Bu kez de UGTDK yayimlanincaya kadar i¢ hukukta {iriin sorumluluguna
iliskin yiiriirliikte bulunan bir diizenleme kalmamastir.

Ayiptan dogan sorumlulukta, satici ve tiiketici arasinda sozlesme iliskisi mevcuttur.!*®
Ancak iriin sorumlulugunda ireticilerin nihai kullanici arasindaki iliski s6zlesme
iliskisinden bagimsizdir ve fiireticinin kusursuz sorumlulugu s6z konusudur.?
Dolayisiyla bu iki farkli miiessese arasindaki bu fark sebebiyle, hatali bir iiriinden
kaynaklanan zarara yalmizca satim sdzlesmesinin tarafi olan tiiketiciler

katlanmamaktadir.t?

Hatal1 bir iirlin sebebiyle; ilgili lirtinii kullanan nihai kisiler, iirinii kullanmasa dahi
yalnizca bir yerde tesadiifi sekilde bulunmalari sebebiyle iigiincii kisiler de zarar
gorebilir.}?? Bir lazer cihazinin uygulanmasi esnasinda lazer hastanin cildine zarar
vermeyebilir ancak cihazin olmasi gerekenden fazla isinmasi cihazi kullanan saglik
profesyoneline veya islem sirasinda uygulayici ya da hasta konumunda olmayan bir
tiglincii kisi statiisiindeki kisilere de zarar verebilir. Dolayisiyla bu durumu yalnizca

tiiketicilere indirgemek miimkiin degildir.'?

Tiim bunlar 15181nda iirlin sorumlulugunun dogrudan TKHK ile degerlendirilmesinin pek
mimkiin goriinmedigini sOylemek yanlis olmayacaktir. Ancak tiiketici hukuku
kurallarimin tiiketicileri, tiriin sorumlulugu kurallarinin ise {irliniin bir sekilde temas ettigi
nihai kullanicilart ve 3.kisiler1 korumak icin getirildigi g6z 6niinde bulunduruldugunda
ortak bir amacimn varligindan ve kimi héllerde ise korunmak istenen; bir diger deyisle,
saticiya kars1 zay1f konumda oldugu diisiiniilen kitlenin kesigsmesi ihtimalinden s6z etmek
miimkiindiir.!?* Bu sebeple, ilgili kurallar iireticilere yiiklenen birtakim yiikiimliiliikler

yoniinden ayn1 paydada yer alabilmektedir.

118 Barig (n 109) 114.

120 Cemre Polat, ‘Tiirk ve Avrupa Birligi Hukukunda Uriin Sorumlulugu’ (2021) 70(4) Ankara Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 973, 946.

12 Akcura Karaman (n 1) 53.

122 Kulakly (n 33) 12. Kanish (n 39) 1418.

123 Onder Canpolat, ‘Uretici ve Sorumlulugu’ (2013) 2 Ankara Barosu Dergisi 371, 385.

124 Calismamizda iireticinin sorumluluguna iliskin getirilen hukuki diizenlemelerin kullanicilarm
korunmasi gayesiyle getirildigine deginilmistir. Ayni sekilde tiiketici hukukuna dair diizenlemeler de
tilketicileri koruma ve bilinglendirme amaci tagimaktadir. TKHK Madde 1 Amag¢ kenar baslikli
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Oncelikle TKHK m.1’de ilgili kanunun amaglarindan birinin tiiketiciyi aydinlatic1 ve
bilinglendirici onlemlerin alinmasit oldugu agikga belirtildiginden tiiketicilerin
bilgilendirilmesine yonelik bilgilendirme yukiimliligin varligindan
bahsedilebilmektedir.’?® TKHK’da sbzlesme &ncesi bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin;
mesafeli satis sdzlesmeleri, tiikketici kredileri, konut finansmani sézlesmeleri, 6n 6demeli
konut satislar1 gibi birtakim sézlesmeler yoniinden 6zel olarak diizenlendigi goriilmekle
birlikte TKHK m.4’te temel ilkelerde belirtildigi tizere, tiiketicilerin anlayabilecegi
sekilde bilgilendirmenin yapilmasi gerektigi ve iireticinin de ylikiimlii olarak sayildigi
TKHK m.10’da belirtilen tiiketicinin kolaylikla okuyabilecegi sekilde malin ayibina
iliskin agiklayici bilgiyi iceren bir etiketin konulmasi gerekliligi gibi genel ytikiimliiliikler
de say1lmustir.!?® Ornegin nefes agic1 burun aparati kutusunun iizerindeki diger yazilardan
daha biiyiik punto ile “fek kullanimliktir” ifadesine yer verilmesi basit, okunakli ve
anlasilabilir bir bilgilendirme oldugu gibi tirliniin kullanim1 agisindan da 6nemli bir
uyaridir. Ozellikle piyasada tiiketicilerin ve nihai kullanicilarin dogrudan erigebilecegi
tibbi cihazlar bulunmasi sebebiyle buna iliskin genel bir ylikiimliiliigiin varligi zaruri hale

gelmistir.

Sayilan hususlar ile birlikte yine TKHK m.55’te yer alan tanitma ve kullanma
kilavuzunun hazirlanmasi da iiretici i¢in dngoriilen yiikiimliiliiklerden bir tanesidir'?’.
Gorilisiimiize gore, giinlik hayata konu mal veya hizmet alim satiminda bu
yiikimliiliiklerin tiiketici sozlesmelerinin tarafi olan satici tarafindan hayata gecirilmesi

beklenebilirse de iireticinin de satis yaptigi durumlar ile etiketleme veya kullanim

diizenlemesinde de kanunun amaci: “Bu Kanunun amaci; kamu yararina uygun olarak tiiketicinin saglik
ve giivenligi ile ekonomik ¢ikarlarini koruyucu, zararlarini tazmin edici, ¢evresel tehlikelerden korunmasini
saglayici, tiiketiciyi aydinlatict ve bilinglendirici onlemleri almak, tiiketicilerin kendilerini koruyucu
girisimlerini dzendirmek ve bu konulardaki politikalarin olusturulmasinda géniillii orgiitlenmeleri tegvik
etmeye iligkin hususlar: diizenlemektir.” seklinde belirtilmektedir.

125 Ciineyt Bellican, ‘6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Bilgilendirme
Yiikiimliiliigiiniin Degerlendirilmesi’ (2017) 16(2) Istanbul Kiiltiir Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi,
305, 309.

126 Bellican (n 125) 308.

127 Tanmitma ve kullanma kilavuzu diizenleme zorunluluguna iliskin daha fazla bilgi igin bkz. Tanitma ve
Kullanma Kilavuzu Yénetmeligi, RG, 13.06.2014/29029; Ilgili yonetmelikte, tanitma ve kullanma kilavuzu
diizenleme zorunlulugu, tanitma ve kullanma kilavuzu diizenleme zorunlulugu olmayan mallar ve Tanitma
ve kullanma kilavuzunda bulunmasi gereken bilgiler diizenlenmistir. Kanundaki diizenleme ile paralel
olarak tiretici ve ithalatgiya Tiirkce tanitma ve kullanma kilavuzlarinin hazirlanmasi sorumlulugu
yiiklenmistir.
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kilavuzu hazirlanmasi siireclerinde elbette bu yiikiimliilikklerin iretici tarafindan da

gerceklestirilmesi gerekmektedir.

Yukarida bu ¢alisma kapsaminda iireticinin sézlesmesel sorumluluguna yalnizca uygun
distiigi sekilde deginilecegi belirtilmis oldugundan, tiiketici sdzlesmeleri yoniinden
triinlin uygun ve giivenli kullanilmasi1 maksadiyla getirilen bilgi verme yiikiimliiliigline
iliskin diizenlemelerin iireticiyi de baglayici nitelikte oldugu kanaatinde oldugumuzu

belirtmekle yetinmekteyiz.

Piyasaya sunulan tibbi cihazlarin giivenli sekilde piyasada bulundurulmasi ig¢in bu
driinlerin makul kullanimina iligkin bilgilerin {retici tarafindan ilgili kisilere
aktarilmasia dair yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi bakimindan yerinde olacaktir.!?
Bu yiikiimliilikler dogrudan tazminat sorumluluguna iligkin diizenlemeler olmasa da

riskler gozetildiginden zarar meydana gelme olasiligi da bu dogrultuda azalacaktir.

3.2.2 UGTDK uyarmca mevcut olan genel yiikiimliiliikler

UGTDK, Tiirk hukukunda uzun yillar boyunca iireticinin hukuki sorumluluguna iliskin
var olan boslugun giderilmesi maksadiyla bir y1l sonra yiiriirliige girmek iizere 12 Mart
2020 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Tiirk hukukundaki diizenlemelerin AB
mevzuatina yakinlastirilmasi i¢in yapilan ¢esitli kanun galismalarinin ardindan nihayet
acikca iireticinin hukuki sorumlulugunun yer aldigi bir diizenleme, UGTDK ile

hukukumuza kazandirilmustir.*?

UGTDK iireticinin yalnizca hukuki sorumlulugunun ele alindigi bir kanun degildir.
Kanunun adindan da anlagilacag: lizere bu kanunda {iriin giivenliginin saglanmasi, bir
tirline ait teknik diizenlemelerin var olmasi gibi iireticinin idari ylikiimliiliklere dair

cesitli diizenlemelere de yer verilmistir.

128 T1bbi cihaz iireticilerinin bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin yerine getirilmesi yalnizca iiriinii kullanacak
nihai kisiler bakimindan 6nem arz etmemektedir. Tibbi cihazlarin her zaman dogrudan nihai kullanicilara
satist mimkiin olmadigindan bazi durumlarda tibbi cihazlar1 saglik profesyonelleri kullanmaktadir.
Calismamizda bu konudaki agiklamalarm yapildig1 baslik icin bkz. “Uretici tarafindan dolayl sekilde
yapilan bilgilendirme”

129 Kanish (n 39) 1419. Yasan Tepetas (n 77) 28.
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Ureticinin tazminat sorumlulugu bir madde ile agiklanmis ve kanunda yer alan diger
diizenlemeler iiriin giivenligi kurallarina iliskin olmustur. Oyle ki iireticinin hukuki
sorumlulugunu ortadan kaldiran durumlar dahi kanunda idari yaptirimlarin

uygulanmayacag: hususlarla birlikte yer almaktadir.

Dolayisiyla bu sorumluluk tiirleri, her ne kadar nitelik olarak farkli ise de hukukumuzda
tireticinin hukuki sorumluluguna dair tirtin sorumlulugu ile idari yiikiimliiliiklerine iliskin
tirtin glivenligi kurallari birlikte diizenlenmis oldugundan birbirlerini etkileyen noktalarin

bir arada degerlendirilebilecekleri diisiincesindeyiz.'3!

Bu kurallarin birbiri ile temas eden yegane noktasi iireticinin yiikiimliiliiklerine iliskindir.
Zira lireticinin tiriin giivenligine iliskin uymasi gereken kurallar dogrudan haksiz fiilin bir
unsuru olan hukuka aykiriligi olusturmayacaksa da Tiirk hukukunda bu iki miiessese
birlikte diizenlenmis oldugundan bu yonde bir sebep sonug iliskisinin de gelistirilmesi
miimkiin olacaktir. Dolayisiyla UGTDK’dan dogan iireticinin  bilgi verme

yiikiimliiliigiiniin de irdelenmesi gerekmektedir.

UGTDK.m.7’de “Imalatcinin Yiikiimliiliikleri” kenar baghg ile birtakim yiikiimliiliiklere
yer verilmistir. Bu noktada bilgilendirmeye iliskin yiikiimliiliikler incelendiginde,
tireticilere tiriinlere iliskin bilgilerin muhafaza edilmesine yonelik ¢esitli yiikiimliliiklerin
getirilmis oldugu goriilmektedir. Buna iliskin yiikiimliiliiklerden ilk ikisi, bahsi ge¢en
maddenin (b) ve (c) bentlerinde yer almaktadir. Ilgili diizenlemeler uyarinca iireticiler
mevzuatin gerektirdigi sekilde teknik dosyayr hazirlar ve iiriinlerin uygunluk denetimi
islemlerini yerine getirir veya lrlinliin uygunlugunu gosteren belgeleri diizenleyerek
{iriiniin uygun olduguna iliskin uygunluk isaretini de iiriine ekler. Ureticiler evraklari
iceren dosyayi; teknik diizenlemede belirtilen siire kadar; siire belirtilmedigi takdirde ise,
piyasaya arz edilmesinden itibaren en az on yil boyunca saklar. Kayit tutma
yukiimliliigliniin ~ yerine getirilmesiyle kullanilan tibbi cihazlarin  bilgilerine

ulagilabilecegi gibi ayn1 zamanda firetici de bilinebilir olacaktir. Bu sayede, ileride

130 Bkz. UGTDK m.21
131 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 560. Polat (n 120) 975.
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tirtinlerden bilinmeyen ve beklenmeyen sebeplerden bir zarar gelmesi halinde firiine

iliskin bilgiler ilgili otoriteler ve zarar géren ile paylasilabilecektir.'®2

Kay1t tutma asamasini takip eden diger 6nemli hususlar ise {iriiniin paketlenmesine iliskin
olarak diizenlenmistir. Uriiniin paketlemesinde yer alan bilgiler iiriinii kullanacak kisinin
en kolay yoldan bilgi sahibi olmasimi saglar. Dolayisiyla iireticinin bilgilendirme
yikiimliiliigli kapsaminda en islevsel yontemlerden birinin paketleme igin getirilen
diizenlemeler oldugunu sdylemek miimkiindiir. Uriiniin iizerinde ya da iiriine eslik eden
belgelerde bu bilgilerin bulunmasi iirlinii kullanacak kisiler i¢in dogrudan Onem

tagimaktadir.

UGTDK m.7’nin (e), (f), (g) ve (&) bentlerinde bahsedilen yiikiimliiliiklere iliskin
diizenlemeler yer almaktadir. Belirtilen yiikiimliiliikler uyarinca; mevzuatin gerektirdigi
sekilde model, parti ve seri numarasi veya ayirt edilmesini saglayacak diger bilgileri
kolayca gorilebilir ve okunabilir sekilde iiriinde bulundurulmasi ve {ireticinin ismini,
kayitli ticari unvanini veya markasini ve kendisine ulasilabilecek agik adresinin de {iriinde
yer almasi tirlinde bulundurulamayan hallerde iiriinlin ambalajinda veya iiriine eslik eden

bir belgede bu belgelere yer verilmesi gerektigi diizenlenmistir.

Bu bilgilerin ve montaj, kullanim ve bakim talimatlari ile giivenlik kurallarinin ise Tiirkce
olmasi gerekmektedir. Uriin hakkinda verilecek bilgilerin anlasilir ve kullaniciya
aktarilabilir olmasi1 amaglanmaktadir. Bu bilgilerin goriilebilir, okunabilir ve Tiirkge

verilmesi ile nihai kullanici gercek anlamda bilgilendirilmis olacaktir.

UGTDK m.7/d’de yer alan: “Tasidiklart muhtemel risklerle orantili olarak, pivasada
bulundurulan iiriinlerinden numune alarak test eder, inceleme yapar, sikdyetlerin, uygun
olmayan ve geri cagrilan iiriinlerin kaydin tutar ve yaptigi izleme faaliyeti hakkinda
dagiticilart bilgilendirir.” kurali ise aslinda treticilere genel anlamda iiriinii gozlemeye

iligkin bir yiikiimliilik getirmektedir.

182 Ulkemizde tibbi cihaz diizenlemelerin gerekliliklerine uygunluk ve tibbi cihaz iireticilerinin
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesine iliskin denetimler Tibbi Cihaz ve Ilag Kurumu tarafindan
yapilmaktadir. Tibbi Cihaz ve ilag Kurumu’nun yiiriittiigii denetim ve izleme faaliyetleri ile geri ¢agrilan
tibbi cihazlar hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. https:// www.titck.gov.tr
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Ancak kanun koyucu yerinde bir diizenleme ile kanunda izlenebilirlige*® ve geri cagirma

onlemine®®*

iliskin ayrica bir diizenlemeye yer vermistir. Zira iiriiniin piyasaya arz edilmis
olmas1 her zaman giivenli oldugu anlamina gelmez.**® Uriiniin barindirdig1 herhangi bir
tehlike tiriinlin kullanima sunulmasi ile anlasilabilir veya bilgilendirmeye iliskin eksik
hususlar olmasi1 halinde hatali bir kullanimla ortaya ¢ikabilir.’*® Boyle bir durumda
toplum saghigi i¢in risk olusturan iiriinlere miidahale edilmesi gerekir.'*” Bir tibbi cihazin

ameliyat esnasinda arizalanmasi gibi risk tagiyan durumlarin bildirilmesi ve takip

edilmesi izlenebilirligin saglanmasi agisindan énemlidir.

Dolayisiyla bu yonde olan mevcut yiikiimliiliklerin yerine getirilmesi risklerin aza
indirilmesi noktasinda olduk¢a dnem tasir. Risklerin bertaraf edilmesi gibi gerekgelerle

iireticilere gesitli dnlem alma ve gdzleme yiikiimliiliikleri yiiklenmistir.'*®

133 {zlenebilirlik kenar baslikli UGTDK m.12°de: “(1) Iktisadi isletmeciler, tedarik zincirinde yer alan bir
onceki ve varsa bir sonraki iktisadi isletmecinin ismi, ticari unvani veya markast ve irtibat bilgileri ile
tiriintin takibini kolaylastiracak diger bilgilerin kaydini diizenli bir sekilde tutar, iiriinii piyasaya arz
ettikleri veya piyasada bulundurmaya basladiklari tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder ve
yetkili kurulugun talebi halinde sunarlar. (2) Birinci fikrada belirtilen yiikiimliiliikler, bir tiriinii elektronik
ortamda piyasaya arz eden veya bulunduranlar, baskalarina ait iktisadi ve ticari faaliyetlerin yapilmasina
elektronik ticaret ortamni saglayan araci hizmet saglayicilari ile radyo ve televizyon gibi medya hizmet
saglayicilar i¢in de gegerlidir.” izlenebilirligin tanimina yer verilmeksizin yalnizca yiikiimliiliik boyutuna
deginilmistir.

13 (JGTDK ’da geri ¢agirma; tanimlarda, yiikiimliiliiklerin ele alindig1 boliimlerde ve 19.madde ile ise ayr
bir sekilde yiikiimliiliigiin uygulanma bigimi agiklanarak ele alinmistir.

135 Havutcu (n 2) 144,

136 Havutcu (n 2) 144.

137 Ozcan Giinergdk, Ureticinin Sorumlulugu Cergevesinde Ureticinin Uriin Gozleme Yiikiimliiliigii, 2008
12(3-4) 313, 317.

138 Uriin piyasada bulunduruldugu siirece iireticinin tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiliigiiniin oldugu buna
bagli olarak onlem almasi gerektigine iliskin Yargitay karari i¢in bkz. “Ger¢ekten taraflar arasinda bir
sozlesme iliskisi yoktur. Ancak ogreti ve uygulamada yapimct ile zarar goren arasinda boyle bir bag olmasa
bile yapimcinin sozlesme dist da sorumlu tutulabilecegi benimsenmektedir. Tiirk Hukukunda yapimcinin
sorumluluguna iliskin 6zel bir sorumluluk diizenlenmemigse de; bu konuda Bor¢lar Kanununun 41.
maddesinin birinci fikrast hiikmiiniin uygulanmasi miimkiindiir. Sozii edilen fikra hiikmiinde belirtildigi gibi
kusuru ile diger bir kimseye zarar ika eden kisi o zararin tazminine mecburdur buradaki kusur, hukuka
uygun olmayan, hukuk diizeninin kinadig1 bir irade veya irade noksanidwr. Bir imalat, normal sartlar
altinda ve normal kullanma halinde, zarar vermeye elverisli ise, kural olarak ortada "kusur"un (hatanin)
varligini kabul etmek gerekir. Boyle bir mali piyasaya siiren yapimci tehlike yaratmis demektir. Yapimci
bu tehlikenin gerceklesmesini onlemek icin gerekli énlemleri almamigsa, zararin gergeklesmesi halinde
bunu tazmin ile yiikiimlii olur. Federal Mahkeme de imalatta kullanilan malzemenin segiminde ve
kontroliinde, malin yapiminda ve birlegsiminde, bundan sonraki denetiminde, elemanin se¢iminde gerekli
Ozeni gostermeyen imalat¢i, hatali imalati piyasaya siirmek suretiyle baskalari icin tehlikeli bir durum
yaratmig, gostermesi gerekli ozeni yerine getirmemis bulundugundan BK'nun 41. madde uyarmca sorumlu
oldugunu  kabul  etmistir” Yargitay HGK  13/02/2002 T. 2002/4-114.E. 2002/84.K.
<www.turkhukuksitesi.com> Erigim tarihi: 23/04/2022. Bu yonde verilmis olan bir diger karar ise: “ ...
imalat¢t, bir mali imal eden ve piyasaya siiren kimsedir... imalatcinin sorumlulugu, BK. 'nun genel ilkesi
uyarinca, bir kusur sorumlulugudur ... imalat¢i faaliyeti dolayisiyla hukukun gerekli kildigi ve alinmasini
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Her ne kadar iiriin piyasaya siiriilmeden dnce pek ¢ok asamadan gecse de bu durum iiriin
piyasaya siiriildiikten sonra {iriindeki hatadan kaynaklanan bir zarar meydana
gelmeyecegi seklinde anlasiimamalidir.®® Bir risk tespit edildiginde iiretici tarafindan

gerekli 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Izlenebilirlik, iiriiniin iireticiden nihai kullaniciya ulasana kadar gecirmis oldugu
siireclerinin takibinin yapilabilmesidir.® izlenebilirligi saglayan sistemler sayesinde
iriin her asamada takip edilebilir olmaktadir. Bu durum; iirtinlerin dagitimi esnasinda
yasanan siirecleri, herhangi bir hatanin varligini, risk olusturan bir durumun olup

olmadig1 gibi bilgilerin ilgililerle paylasilmasini saglamaya olanak tanir.

Bu bilgilerin paylasilmasinin yani sira, hizli sekilde harekete gegilmesi de dnemlidir. Zira
tirlinde bir hata sebebi ile tiriiniin giivenli olma 6zelligini yitirmesi durumunda herhangi
bir zarar meydana gelmemesi i¢in seri ve etkili Onlemler almak gerekmektedir.
Dolayisiyla izlenebilirlik sistemlerinin etkin kullanilmasi sarttir. Bu noktada geri cagirma

onleminin de izlenebilirligin bir uzantisi olarak karsimiza ¢iktigi kabul edilebilir.

Teknolojinin gelismesi glinlimiizde izlenebilirlik sistemleri dijital ortamlara taginmistir.
Bu sayede daha etkin izlenebilme ve onlem almaya yardimci sistemler mevcut hale

gelmistir. Ornegin Genel Uriin Giivenligi Y6nergesi'*’

nde yer alan Avrupa Birligi Hizh
Uyan Bilgi Sistemi (“RAPEX”) bu amaglar dogrultusunda olusturulmus bir sistemdir.
Uriinlere iliskin AB kurallarmin uygulanmasma dair Mavi Rehber’de!*> RAPEX ten
beklenen faydalara yer verilmis olup rehberde ciddi bir riskle karsilasilmas: halinde

piyasaya denetim ve gozetimine iliskin kuruluslarin bilgilendirilecegi agiklanmaktadir.

imalat¢idan beklenebilir buldugu biitiin 6zeni gostermekle yiikiimliidiir ... objektif 6zen sorumlulugu geregi,
imalat¢t, tehlikeyi uzaklagtirmak icin gerekli giivenlik ve denetim énlemlerini almalidir.” Yargitay 4. H.D.
27.03.1995 T. 1994/6256.E. 1995/2596.K. <www.tazminathukuku.com> Erisim tarihi: 23/04/2022

139 Giinergok (n 137) 319.

140 Engin Yarali, ‘Gida zincirinde izlenebilirlik’ (2019) 23(1) Harran Tarim ve Gida Bilimleri Dergisi, 108
141 Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001 on general
product safety (Text with EEA relevance) OJ L 11, 15.1.2002, 4 vd.

142 The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU products rules 2016 OJ C 272, 26.7.2016, p. 1-149 <
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0726%2802%29> Erigsim
tarihi: 23/01/2022; Tiirkge gevirisi igin bkz. Avrupa Birligi Uriin Kurallarmin Uygulanmasina iliskin Mavi
Rehber <www.ticaret.gov.tr> Erigim tarihi: 22/08/2021
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Yukarida degindigimiz diizenlemeler uyarinca, lretici ile {riiniin son kullanicisi
arasindaki bilgi akisinin saglanmasina 6nem verilmis ve bu dogrultuda bilgilendirmenin

gergeklesmesi icin amaca uygun adimlar atilmastir.

UGTDK akabinde 12/03/2021 tarihinde yiiriirliige giren Genel Uriin Giivenligi
Yonetmeligi’nin  9.maddesi ile direticiler ve dagiticilar yoniinden agikga bildirim
yiikiimliliigii getirilmistir.*® Ilgili madde ile iiriiniin, genel giivenlilik gereklilikleri
acisindan risk teskil etmesi durumunda tliketicilerin ivedilikle bilgilendirilecegi ve
gerekli dnlemlerin alinacagi diizenlenmektedir. Ciddi bir riskin varlig1 halinde ise bu risk
hakkinda yapilacak bilgilendirmenin hangi hususlari igerecegine dahi yer verilen 6nemli

bir kural mevcuttur.t4*

Ancak bdyle bir diizenlemenin yalnizca tiiketicileri esas almasi diisiindiiriicii olmustur.
UGTDK’da iireticilerin {igiincii kisilere kars1 yiikiimliiliikleri ve sorumluluklarinm
diizenlenirken “nihai kullanicr” kavranu tercih edilmisti. UGTDK nin dayanak kanun
oldugu Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi’nde ise adeta iireticilerin yalnizca tiiketicilere
kars1 yiikiimliilikleri oldugunun anlasilmasina mahal verebilecek sekilde olusturulan
madde metinlerinin varligi kanaatimizce yonetmeligin {izerine diistiniillmeden

hazirlandigi anlamina gelmektedir.

Zira genel anlamda bir bilgilendirme ytikiimliiliigiiniin tek basina tiiketici s6zlesmeleri
agisindan degerlendirilmesi miimkiin olmadigi gibi UGTDK’ya dayanilarak ve AB
mevzuatina uyum kapsaminda hazirlanan yonetmeligin metindeki sekliyle yorumlanmasi
da miimkiin degildir. Dolayisiyla her ne kadar “fiiketici” terimi kullanilmig olsa da

bilgilendirme yiikiimliiliigiine iliskin bu bi¢imde 6nemli bir kuralin genis yorumlanmasi

143 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi m.9/1: “Ureticiler ve dagiticilar sahip olduklar: bilgi ve mesleki
birikim ¢ergevesinde, piyasaya arz ettikleri veya piyasada bulundurduklar: bir iiriiniin genel giivenlik
gerekleri agisindan tiiketicilere yonelik riskler tasidigini bildikleri veya bilmelerinin gerektigi durumlarda,
tiiketicilere yonelik riskleri 6nlemek icin risk teskil eden hususlar ile alinan diizeltici onlemler ve sonuglart
hakkinda yetkili kurulusu ivedilikle ve ayrintili bir bigimde bilgilendirir.”

144 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi m.9/2: “Ciddi risklerin varligi hallerinde, birinci fikrada bahsi
gecgen bilgilendirme en az asagidakileri icermelidir: a) Ciddi risk arz eden iiriin veya tiriin grubunun tam
olarak belirlenmesini miimkiin kilacak bilgiler. b) Ciddi risk arz eden iiriinlerin olusturdugu risklerin tam
tamimlanmasi. ¢) Ciddi risk arz eden iiriiniin izlenebilirligi ile ilgili kullamilabilir biitiin bilgiler. ¢)
Tiiketicileri riskten korumak icin alinacak onlemlerin tanimlanmasi.”
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sarttir. Aksi halde tibbi cihaz kullanimi g6z 6niinde bulunduruldugunda bilgilendirilmesi

gerekli olan iiciincii kisilerin géz ardi edilmesi gibi olumsuz bir sonug¢ dogabilecektir.

3.2.3 Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile getirilen 6zel yiikiimliiliikler

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 02/06/2021 tarihinde UGTDK nin ikincil mevzuat1 olarak
yuriirliige girmistir. Calismamizda daha o6nce belirtmis oldugumuz iizere ilgili
yonetmelige; hastalar, kullanicilar ve diger kisilerin sagligim yiiksek seviyede
korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar icin yiiksek kalite ve giivenlilik standartlari
belirleyerek, insan kullanimina ydnelik tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin
piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve

esaslar1 belirlemek maksadiyla ihtiya¢ duyulmustur.4°

Gilintimiizde saglik profesyonellerinin gergeklestirdigi islemlerde tibbi cihaz kullanimi
oldukga yaygin oldugundan ve insan sagligi alaninda kullanildigindan bu iiriinler 6zelinde
baskaca kurallara ihtiya¢ duyulmustur. Tibbi cihazlar sik¢a kullanilan ve giinlikk bir
muayenenin dahi pargasi haline gelmis iriinler de olsa tibbi cihazlara siklikla
bagvurulmas: onlarin  kullaniminda giinliik bilginin yeterli oldugu anlamina
gelmemektedir. Cihazin kullanimmin basit oldugu bazi durumlarda saglik verilerinin
anlagilmas1 ve yorumlanmas: teknik bir bilgi gerektirebilir. Dolayisiyla bu iiriinleri
kullanacak kisilerin cihazin kullanimina iliskin bilgilendirilmesi gerekmektedir. Bu
sebeple Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile tibbi cihaz iireticileri yoniinden kapsamli
diizenlemelere yer verilmistir. UGTDK ile paralel olan diizenlemelerin yani sira imal
edilen lriiniin mahiyeti sebebiyle yonetmelikle tibbi cihaz iireticileri 6zelinde baskaca

kurallar da getirilmistir.

Tibbi cihaz iiretimi, iiretici tarafindan ortaya koyulan teknik bilgi ve birikim sayesinde
gerceklesir. Bu sebeple iireticilerin de bilgilendirme siireclerine dahil olmasi

beklenmektedir. Uriinii tasarlayan ve kullanima hazir duruma getiren iireticinin, iiriinii en

145 Calismamizda bu konudaki agiklamalarin yapildigi baslik igin bkz. “Tibbi Cihaz Tanimi”
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iyi tantyan oldugu varsayilirsa, iiriin hakkinda dogru ve kapsamli bir bilgilendirmenin de

yine iiretici tarafindan yapilmasi gerektigi kanaatindeyiz. 4

Bilgilendirme evrelerinde, tibbi cihaz iireticisinin konumunun anlasilabilmesi i¢in buna
iliskin yiikiimliliiklerin de incelenmesi gerekmektedir. Yonetmeligin 10.maddesinde
tibbi cihaz iireticilerinin genel yiikiimliiliikleri yer almaktadir. Oncelikle bu madde ile
UGTDK’de yer verildigi gibi Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde de kayit tutma
yiikiimliiliigliniin yerine getirilmesi igin ¢esitli yollarin benimsedigi anlasilmaktadir. Bu

yiikiimliiliik, tibbi cihaz {ireticisi i¢in de ayn1 dogrultuda ele alinmigtir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde de tibbi cihazlara iliskin bilgilerin ve tibbi cihaz {ireticileri
ve lretici gibi olanlarin is yeri ve iletisim bilgileri gibi 6nemli goriilen hususlarin
muhafaza edilmesi gerektigi anlagilmaktadir. Bu bilgilerin gerekli goriilen durumlarda
tibbi cihaz hakkindaki detaylarin kolayca ilgililere ulagsmasina fayda saglayacagi

stiphesizdir.

Bununla birlikte {iriiniin son kullanicis1 yoniinden tibbi cihazin paketlenmesine iliskin
yiikiimliiliikler de ayrica 6nem tasimaktadir. Bir tibbi cihazin paketlenmesine yonelik var
olan yiikiimliiliiklerin ambalajlama ve etiketlemeye iliskin ongoriilen kurallarla birlikte
ele alinabilecegi diisiincesindeyiz. Ciinkii iiriin bir biitiin olarak degerlendirildiginde dnce
etrafi sarilarak ambalajlanir ardindan tirliniin tizerine ¢esitli bilgi verici etiketler eklenerek

paketlenir. Bazi durumlarda kullanilan iiriin {izerinde de etiketlemelere yer verilebilir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nde de UGTDK paralelinde kurallar mevcuttur. Ancak {iriiniin
tibbi cihaz olmasi paketleme kosullarini da etkilemektedir. Bu yonetmelik 6zel bir alani
diizenliyor olsa da tibbi cihazlar kendi igerisinde ¢ok cesitli smiflandirilmaya tabi
tutuldugundan tibbi cihazlarin paketlenmesi konusunda dikkat edilecek birgok farkli
husus s6z konusudur. Ornegin Tibbi Cihaz Y&netmeligi Madde 13’te imalatgilarin genel
yiikiimliiliikleri kenar bagligi ile ambalajinin lizerinde ya da cihazin beraberinde bulunan
bir dokiimanda adlarmi, kayitli ticari unvanlarmi veya kayith ticari markalarmni,

kendilerine ulasilabilecek kayith is yerini ve adresinin yer almasi gerektigi gibi genel

146 Aslan (n 65) 214.
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bilgilerin verilmesi istenmesi ve sadece tibbi cihaz alaninda getirilmis birtakim tibbi cihaz
kimlik numaras1 gibi takip sistemlerine iligkin ozellikli bilgilerin de paketleme

yukiimliliikleri arasinda yer aldig1 goriilmektedir.

Bu noktada, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi EK | Boliim II1. Boliimde yer alan Cihazla Birlikte
Temin Edilen Bilgilere Iliskin Gereklilikler kisminda etiket ve kullanim talimatlarina
iliskin yer verilen genel gerekliliklerin dikkate alinmasi gereklidir. Bu gereklilikler Tibbi
Cihaz Yonergesi ekleri dikkate alinarak hazirlanmistir. T1bbi cihaz {izerinde yer alacak
etiketlerin hangi bilgileri igerecegi (6rnegin; iiretici bilgileri, tibbi cihazin belirleyici
ozelligi olan UDI kimlik numarasi, varsa 6zel kullanim/depolama kosullarina iligkin
bilgiler; cihazin giivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair higbir

gostergenin bulunmamasi durumunda imalat tarihi, vb.) belirtilmistir.

Yapilan sterilizasyon islemleri hakkinda bilgi verilmesi ise, ayrica ele alinmistir. Zira
kullanilan iirlinlin steril olmasi iirlin giivenligi acisindan 6nemlidir. Bu sebeple tibbi
cihazin steril oldugunu gosteren etiketlerin cihazlarda yer almasi gerektigi
diizenlenmistir. Steril olarak etiketlenen cihazlar, sterilizasyon islemi igin gegerli kabul
edilen uygun yontemler vasitasiyla; islenir, imal edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir. Bu
tiir tibbi cihazlar, piyasaya arz edildiklerinde {iretici tarafindan belirlenen tasima ve
depolama sartlar1 altinda steril durumlarini korumayi amaglayan ambalaj hasar
gormedikce ve bu ambalaj kullanim noktasinda agilincaya kadar steril kalmalarini

saglamak iizere, uygun prosediirler uyarinca ambalajlanacagi yer almaktadir.

Uretici tarafindan bu paketlemenin biitiinliigiiniin son kullanic1 igin agik¢a goriiniir olmasi
da gerekmektedir. Bir {iriniin kullanim talimatinin eksik belirtilmesi veya saklama

kosullarmin iiriin {izerinde yer almamast, iiriiniin giivenli olma &zelligini zedeleyebilir.}4’

Bir ornek iizerinden agiklamak gerekirse tibbi cihaz olarak kabul edilen kontak lens
kutularinda; lensin sterilize edildigi, giinliik ya da aylik kullanima uygun oldugu, iiretim

ve son kullanma tarihi, iiretici firma ismi, tibbi cihazlar bakimindan AB diizenlemesi olan

147 Melis Fidan, ‘Kozmetik Uriinlerden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluk’ (Dokuz Eyliil Universitesi,
Yiiksek Lisans Tez 2019) 49.
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Tibbi Cihaz Yonergesi’ne uygun iretildigini gosterir CE isareti gibi bilgiler yer
almaktadir. Aslinda dogru bir paketlemeyle kiigiik bir lens kutusundan dahi ¢ok sayida
bilgiye ulasilabilmektedir. Dolayisiyla ongoriilen ambalaj ve etiket kurallarinin iyi

sekilde uygulanmasi iiriinlerin de dogru kullanimina katki saglayacaktir.

Paketlemenin igerisinde tibbi cihazlarin kullanim talimatlar1 da elbette yer almalidir.
Burada olmas1 gereken bilgiler yine, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi EK | ‘de diizenlenmistir.
T1ibbi cihazlarin giivenli bir sekilde kullanilmasi i¢in kullanim sartlarinin bilinmesi ve
cihazlarin {ireticinin bu talimatlar araciligiyla yaptigir bilgilendirme dogrultusunda

kullanilmasi gerekmektedir.

Burada dikkat edilecek husus her {iriin i¢in iirlinlin gerektirdigi 6l¢iide bilgilendirmenin
gerceklesmesidir. Ornegin, yalnizca saglik profesyoneli tarafindan kullanilmasi veya
uygulanmasi gereken ile dogrudan tiiketicilere, nihai kullanicilara ulastirilan tibbi
cihazlarin kullanim talimatlarinin bu durumdaki farkliliklar gozetilerek hazirlanmasi
gerekir. Sadece saglik profesyoneli tarafindan kullanilacak bir iirlintin kullanim talimati

iiriine iliskin teknik bilgi ierebilir.'4®

Dolayisiyla tibbi cihazlar agisindan iirlin gilivenliginin saglanmasi i¢in 6zel olarak
getirilmis  birtakim  yiikiimliiliikler mevcut olup bu iriinlerin  kullanimindan
kaynaklanabilecek tehlikelerin oniine gecilebilmesi i¢in bilgilendirme yollarmin dogru

sekilde tiiketilmesi gerekir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde, bilgilendirmenin yapilmasi konusunda baskaca énemli bir

tibbi cihazlar1 gézlemeye iliskin kurallardir. izlenebilirlik, iiriiniin iireticiden nihai

kullanictya ulasana kadar gecirmis oldugu siireglerinin takibini yapilabilmesidir.}4

148 Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK | III. Béliimde yer alan Cihazla Birlikte Temin Edilen Bilgilere Iliskin
Gereklilikler arasinda sayilmis madde 23.4. Kullanim talimatindaki bilgilerde yalnizca saglik
profesyonelleri tarafindan uygulanabilecek cesitli gerekliliklere ver verilmistir. Bunlar; uygulanabildigi
hallerde, saglik profesyonellerinin cihazin uygun olup olmadigini dogrulamasina ve ilgili yazilim ve
aksesuarlar1 segmesine imkéan veren bilgiler, artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler ile
bu konuda hastaya iletilmesi gereken bilgiler, 6zel tesislere ya da cihaz kullanicisinin ve/veya diger kisilerin
Ozel egitimine ya da belirli yeterliliklerine yonelik gereklilikler seklinde siralanabilir. Ancak anilan
maddede belirtilen gereklilikler somut olayim 6zelligine gore hem tibbi cihazi dogrudan kullanacak tiiketici/
nihai kullaniciya hem de saglik profesyonellerine yonelik bilgilendirmeler igerebilecektir.

149 Yarali (n 140) 108.
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Izlenebilirligi saglayan sistemler sayesinde iiriin her asamada takip edilebilir olmaya
baslamistir.’®® Bu durum; iiriinlerin dagitimi esnasinda yasanan siirecleri, herhangi bir
hatanin varligini, risk olusturan bir durumun olup olmadigi gibi bilgilerin ilgililer
paylasmasini saglamaya olanak tanir. Teknolojinin gelismesi giiniimiizde izlenebilirlik
sistemleri dijital ortamlara tasinmistir. Bu sayede daha etkin izlenebilme ve 6nlem almaya
yardimci sistemler mevcut duruma gelmis ve tibbi cihaz iirlinlerinin izlenebilirliginin

saglanmasi i¢in ¢esitli araglar gelistirilmistir.

Bunlarin birkagindan bahsetmek gerekirse; 6ncelikle Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (“UDI”)
Tibbi Cihaz Tiziigi m.28 ve Tibbi Cihaz Tiiziigii EK VI Kisim B’de diizenlenmistir.
UDI iiriinlerin takip edilebilmesi i¢in getirilmis bir sistemdir. Bu sayede tibbi cihazlarin
bir kimlige sahip olmasi, {rlinlerin izlenebilirligi ve siireclerin seffaf olmasi
saglanmaktadir.®®! Bununla birlikte, iiriinler takip edilebilir oldugundan olumsuz
olaylarin raporlanmasi ile {iriinlin piyasada giivenli olarak bulundurulmasi, risk halinde

onlem alinmasi gerceklestirilebilecektir.

EK VI Kisim B’de yer alan kurallar dogrultusunda tibbi cihaz iireticileri Tekil Cihaz
Kimlik Sistemi’ne tiriin hakkinda gerekli bilgileri kaydetmekle yiikiimliidiir. Bu bilgiler;
iriiniin takip edilebilmesi, bir zarar meydana geldiginde iriiniin ge¢cmis oldugu
asamalarin bilinmesi, risk barindirma halinde bilgilendirmenin saglanmasi i¢in 6nem arz
eder. Bu sisteme iligkin bir diger 6nemli 6zellik ise Tekil Cihaz Kimlik Sistemi
bilgilerinin iiriin lizerine etiketlenmesi gerektigidir. Bu sayede tibbi cihazlarin kimlik

bilgileri niteligindeki bilgilere dogru ve hizli yoldan ulasilabilecektir.

Tibbi Cihazlara Iliskin Avrupa Veri Tabani (“EUDAMED”) ise tibbi cihazlara iliskin
bir veritabanidir. Buna iligkin diizenleme Tibbi Cihaz Tiiziigii.m.33’te yer almaktadir.
T1ibbi Cihaz Tiiziigii’nde belirtilmis oldugu {lizere bu veri tabaninin amaglari; seffaflig

arttirmak, kamu ve saglik personellerinin bilgiye dogrudan ve giivenilir yoldan

150 Calismamizda izlenebilirlik ve {iriin gdzleme yiikiimliiliigii hakkinda bilgilere yer verilmis olup bu
konudaki agiklamalarin yapildig1 baslik igin bkz. “UGTDK uyarinca mevcut olan genel yiikiimliiliikler”
151 Brian Daigle ve Mihir Torsekar, ‘The EU Medical Device Regulation and the U.S. Medical Device
Industry’, 2019 Journal of International Commerce & Economics, 1.
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erisebilmesi, ilgililer arasindaki bilgi akisini diizenlemek ve kolaylastirmaktadir. Bu
sebeple veri tabaninin, yetkili otoriteler arasinda bilgi aligverisi i¢in bir ara¢ olmast

Ongoriilmiistiir.

Bu veri tabani, onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen ilgili sertifikalar ve ilgili
iktisadi isletmeler hakkinda kamunun yeterince bilgilendirilmesine olanak saglayacagi
gibi piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin da taninmasina imkan verecek ve bu
cihazlarin izlenebilirligini kolaylastiracaktir. Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri
Tabaninin kullanilmasinin, 6ncelikle iiriinii kullanacak olan saglik personeli i¢in oldukca
faydali olacagi kanaatindeyiz. Zira tiriiniin kullan1ldig1 islem (tani, tedavi vb.) sirasinda,
Oncesinde veya sonrasinda iirlinii kullanan saglik personeli o iiriin hakkinda detayl
bilgiye sahip olabilecektir. Boylelikle bir iireticinin tiretip piyasaya siirdiigii tibbi cihaz
hakkinda o iirliniin kalite kontrollerine ve iiriin giivenligine iliskin edinmis oldugu

belgelere ve sertifikalara erisim saglanabilecektir.

Izlenebilirligi saglanmasi icin gelistirilen sistemlere verecegimiz sonuncu ornek ise,
Implant Kart yontemidir. Yukarida kalga ve silikon implantlarinin AB kurallarinin tekrar
degerlendirilmesine sebebiyet verecek kadar diinya ¢apinda biiyilik sonuglar dogurduguna
deginmistik.’®® Viicuda yerlestirilebilir cihazlar insan saghgma ciddi derecede zarar
verebileceginden implante edilebilir cihazlar yoOniinden ayrica yilikiimliiliikler

Ongorilmiigtiir.

Implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant kart ve bilgilerine iliskin
diizenlemeler Tibbi Cihaz Tiziigli’'niin 18.maddesinde yer almaktadir. Bu madde ile
implante edilebilir tibbi cihaz iireticisinin cihaz ile beraber; imalat¢inin ad1, adresi ve web
sitesi ile cihaz adi, seri numarast, lot numarasi, Tekil Cihaz Kimlik Sistemi bilgileri, cihaz
modeli dahil olmak {izere, cihazin tanimlanmasina ve tibbi cihaz iireticisine ulagsmay1
saglayan verilerin bilinmesine imkan tantyan bilgileri bulundurmasi gerekmektedir. Buna
ek olarak; ongoriilebilir dis etkiler, tibbi muayeneler veya cevresel sartlarla karsilikli

etkilesime istinaden alinacak tiim uyari, tedbir veya 6nlemleri ve cihazin tahmin edilen

152 Caligmamizda bu konuya iliskin agiklamalarin yer aldig1 baslik igin bkz “Tibbi Cihaz Diizenlemelerinin
Tarihsel Geligimi”
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kullanim 6mrii ve gerekli her tiirlii takip hakkinda bilgilerin de implant kart tizerinde yer
almas1 gerekmektedir. Cihazin giivenli olarak kullanilmasina iliskin her tiirlii bilginin

implant kart lizerinde yer almasi1 gerektigi de ayn1 maddede belirtilmistir.

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu’nun hazirlamis oldugu rehber dokiimanda implant

kartin getirilis amaci ii¢ noktada toplanmustir. >3

1. Hastamin implante edilmis cihazi belirleyebilmesini ve implante edilmis cihazla
ilgili diger bilgilere erismesini (Ornegin EUDAMED ve diger web siteleri araciligiyla)
saglamak.

2. Giivenlik kontrolleri gibi durumlarda hastalarin kendilerini 6zel muamele
gerektiren kisiler olarak tanimlayabilmelerini saglamak.

3. Acil durumlarda, acil servis personelinin veya ilk miidahaleyi yapan kisinin soz

konusu hastalara yonelik 6zel bakim/ihtiyaclar hakkinda bilgilendirilmesini saglamak.*>*

Birinci ve tiglincii madde, bu boliimde inceledigimiz bilgilendirme yiikiimliiliigiine iliskin
kurallarla ayn1 amag¢ dogrultusunda getirilmistir. Tibbi cihazlarin izlenebilirligini
saglayarak paydaslarin bilgilendirilmesi konusu iirlin giivenligi meselesinde oldukga sik
karsimiza ¢ikmaktadir. Uciincii maddede ise giivenlik sebebi ile implant kartlarin

kullanilmasina iliskin bir amag¢ 6ngoriilmiistiir.

Ornegin, birtakim implantlar insan viicuduna yerlestirildikten sonra implantin yapim
malzemeleri sebebi ile kisinin gilinliik hayatta giivenlik gerekceleri ile kullanilan X-ray

cihazlarindan ge¢mesi sakincali olabilmektedir. Boyle bir durumda kisi, implant kart1 ile

153 MDCG 2019-8 v2 Guidance document Implant Card relating to the application of Article 18 Regulation
(EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, Medical
Device Coordination Group Document, March 2020 <https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
09/md_mdcg 2019 8 implant_guidance_card_en_0.pdf> Erisim tarihi: 23/08/2021

154 lgili dokiimanin T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilan cevirisi igin bkz.: MDCG 2019-8 v2 Rehber
Dokiiman Tibbi Cihazlar hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB)
2017/745 sayili Tiiziigii'niin 18. Maddesinin Uygulanmasma Iliskin Implant Karti, Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu Belgesi, Mart
2020<https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/MDCG%202019-
8%20v2%20%C4%B0mplant%20Kart_833f47d6-3705-427a-b410-d31055a8e7f0.pdf>  Erisim tarihi:
23/08/2021

o1



0zel bir gereksinime ihtiya¢ duydugunu ispatlayabilecektir. Bu sayede hem hasta i¢in

herhangi bir magduriyet olugsmayacak hem de iiriin giivenligi saglanmistir olacaktir.

Ureticiler tarafindan giivenli iiriiniin piyasaya siiriilmesi sarttir. Ancak kanaatimizce {iriin
giivenliginin, destekleyici mekanizmalarin varligi olmadan saglanmasi oldukca gii¢
olacaktir. Zira tibbi cihazlar pazarda genis yer kapladigindan ve dolagim ag1 tiim diinyaya
yayillmis oldugunda bu tir farkli sistemlere ihtiyag duyulmustur. Bu sebeple
izlenebilirlige iliskin diizenlemelerle kontroliin saglanmasi, piyasada yalnizca giivenli

rtinlerin yer edinmesini kolaylastiracaktir.

Ayrica yapilacak bu denetlemelerle, olasi bir geri ¢agirma Onlemine basvurmanin
gerekliligi de tespit edilebilecektir. Gegmisten giiniimiize piyasaya siiriilen iriinlerin
birgogunda tiirinlerin giivenli olmaktan ¢ikip geri ¢agirilmasi ve bu giivenli olmayan
tirtinlerin piyasadan ¢ekilmesi hadiselerine sik¢a rastlanildigindan izlenebilirligin hayata

gecirilmesi gerekmistir. >

Tibbi Cihaz Yonergesi’nde yer alan bahsi gegen sistemler i¢ hukukumuza aktarilmistir.
Tibbi Cihaz Yénetmeligi’nde Tekil Cihaz Kimlik Sistemi'®, Tibbi Cihazlara iliskin

" ve Implant Kart'™™® diizenlemeleri mevcuttur. Bu sistemlerin

Avrupa Veri Tabanmi®®
getirilis amaci izlenebilirligin saglanmas: oldugundan tibbi cihazlarin piyasaya arz
edildigi farkl tilke hukuklarinin uyum igerisinde olmasi kurallarin iglevsellik kazanmasi

acisindan oldukg¢a 6nemlidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Tiiziigii'nde saghik ve giivenlik i¢in kabul
edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili prosediir diizenlenmis ve bahsedilen

onlemlere yer verilmistir. Dolayisiyla bu diizenlemeler kapsaminda tibbi cithazin risk

1% Elisabetta Bianchinia, Martina Francesconiab, Marisa Testac, Maya Tanasec ve Vincenzo Gemignani,
‘Unique device identification and traceability for medical software: A major challenge for manufacturers
in an ever-evolving marketplace” 2019 (93) Journal of Biomedical Informatics 1, 8. Rosanna Tarricone,
Oriana Ciani, Salvatore D'acunto ve S. Scalzo, ‘The rise of rules: Will the new EU regulation of medical
devices make us safer?’ 2020 (80) European Journal of Internal Medicine 117.

1%6 Bkz. Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde 27

157 Bkz. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi Madde 33

18 Bkz. Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde 18
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barimdirdig1 anlasildiginda iiretici tarafindan alinmasi gereken onlemlere makul siiresi

icerisinde bagvurmasi beklenmektedir.

3.3 Bilgilendirmenin Sekli

3.3.1 Uretici tarafindan dogrudan yapilan bilgilendirme

Bir iirline iliskin yapilan tanitim faaliyetleri aym1 zamanda bilgilendirme amaci
tasimaktadir. Uriiniin ne oldugu anlatilirken iiriinden nasil fayda saglanacag: ve iiriiniin
nasil kullanilacag: gibi bilgiler de aktarilir. Bu tanitim faaliyetleri igin ¢ok ¢esitli yollar
mevceuttur. Yazili, gorsel ve isitsel basin yoluyla yapilmak {izere her tiir yontem

kullanilabilir.

Tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda tanitim faaliyetleri yapabilmek i¢in belirli usul ve
esaslara uyulmasi zorunludur. Zira bu iirlinlerin bilingsizce kullanimi, insan sagligi
iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir. Ozellikle birtakim tibbi cihazlarin dogrudan
nihai kullaniciya satildig1 g6z 6niinde bulunduruldugunda kontrolsiiz reklam ve tanitimin
risk teskil edecegi sliphesizdir. Bu sebeple satis, reklam ve tanitima iliskin kurallar T1bbi

Cihaz Satis, Reklam, Tanitim Y6netmeligi®>® uyarinca belirlenmektedir.

Bu yoénetmelige dayanilarak TITCK tarafindan hazirlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tamtim Y®énetmeligi'nin Uygulanmasma Iliskin Kilavuz ise 12 Subat 2021 tarihinde

TITCK ’nin internet sitesinde yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmitim Yonetmeligi’nin 4.maddesinde reklam, reklam
veren, tanitim ve tanitim malzemelerinin tanimlarina yer verilmistir. Tibbi cihazlar
6zelinde reklam ve tanitimin ne oldugu, kapsami ve nasil uygulandiginin anlasilabilmesi

icin yonetmeligin incelenmesi gerekmektedir. Bahsi gegen tanimlardan ve yonetmelikte

159 T1bbi Cihaz Satis, Reklam, Tanitim Yonetmeligi RG 15.01.2014/29001
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yer alan diger belirleyici diizenlemelerden yola ¢ikarak reklam, tanitim gibi yontemlerle

tibbi cihazlara iliskin yapilacak bilgilendirmenin sekli belirlenebilmektedir.6°

Reklamlar, hedef kitleyi bilgilendirme amac1 tasimaktadir. Tibbi cihaz iireticileri reklam
marifetiyle {irin hakkinda bilgi verebilmektedir. Bu noktada ireticinin reklam
faaliyetinde dogrudan rol oynamayacagi durumlarin da olabileceginin altinin ¢izilmesi
onemlidir. Boyle bir ihtimalde bilgilendirmenin kim tarafindan yapildiginin tespiti
sorumluluk agisindan belirleyici olacaktir. Tamitim da ireticilerin kullanabilecegi
bilgilendirme faaliyetlerinden biridir. Tanitimin tanimina ve tanitim malzemelerinin ne
olduguna yonetmelikte yer verilmis olup tanitim faaliyeti araclarinin olduk¢a genis
tutuldugu sdylemek miimkiindiir.*®! Tanimlardan hareketle bir tibbi cihaz hakkinda ¢ok
cesitli yollarla o cihazin reklaminin ve tanitiminin yapilabilecegi ¢ikarimi yapilabilirse de
bu konuda bilgilendirme seklinin ¢esitliliginin yan1 sira yapilacak reklamin kapsaminin
smirlarinin ¢izilmesinin de énemli olduguna dair bir ¢ikarimin yénetmeligin 15.maddesi

ile yapilabilecegini diistinmekteyiz.

02/09/2020 tarihinde yiriirlige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile de§isen 15.maddenin

1.fikrasinda bu kapsam sdyle belirlenmistir:

160 T1bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi Madde 4/1-i’de reklamin tanimu, “ticaret, is, zanaat
veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin satigin1 ya da kiralanmasini saglamak, hedef
kitleyi olusturanlar1 bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir
mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gergeklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki
duyurular” seklinde yapilmistir. Aynt maddenin j bendinde reklam veren ise, “lirettigi ya da pazarladigi
tibbi cihazlara iligkin olarak mal veya hizmet tanitimini yaptirmak, cihazlarin satigini artirmak veya marka
algisini gliglendirmek amaciyla hazirlattigi ve icinde firmasinin ya da tibbi cihazlarin markasinin yer aldigi
reklamlar1 yayimlatan, dagitan ya da bagka yollarla sergileyen gercek veya tiizel kisi” olarak tanimlanmustir.
181 Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Madde 4/1-6’de tanitimlar, “yonetmelik
kapsamindaki cihazlarin bilimsel ve tibbi dzellikleri hakkinda saglik meslek mensuplarina veya saglik
kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi cihaz alaninda ¢alisan teknik elemanlara yonelik olarak; tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger iletigsim araglar1 yoluyla
yapilacak duyurulari, klinik destek faaliyeti hari¢ olmak {izere bilimsel toplantilar, egitsel faaliyetler ve
benzeri etkinlikler dahil olmak tizere her tiirlii bilgi verme faaliyetini” tanimlamaktadir. Devam eden bentte
ise tamitim malzemelerinin “bu yonetmelikte cihazlar hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap,
kitapgik ve broslir gibi basili materyalleri, film ve slaytlari, USB bellek ve CD/DVD vb. depolama araclari
ile sunulan gorsel veya isitsel malzemeleri, ilgili cevrelerde bilgi, veri, basvuru kaynagi olarak
kullanilabilecek her tiirlii yayini, hasta egitimine yonelik programlari ve materyalleri, kalem, kalemlik,
bloknot ve takvim gibi parasal degeri yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini agmayan hatirlatici
ziyaret malzemeleri” seklinde tanimina yer verilmistir.
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“(1) Bu Yonetmelik uyarinca;,

a) Yalnizca; igitme cihazi merkezlerinde, ismarlama protez ve ortez merkezlerinde
veya optisyenlik miiesseselerinde ya da dis protez laboratuvarlarinda satisi,
uyarlamast veya uygulamasi yapilan cihazlarin,

b) Miinhasiran saglik meslek mensuplar: tarafindan, kullanilmast veya uygulanmasi
ongoriilen ya da tibbi cihaz satig merkezlerinde uygulama gerektiren cihazlarin,
tiiketiciye hitaben reklami yapilamaz.

C) Ek-3'te yer alan listedeki iiriinler istisna olmak kaydiyla (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen cihazlar haricinde kalan cihazlarin tiiketiciye hitaben reklami, yalnizca
cihazin satisimin yapildigi internet ortaminda yapulir. Ek-3 'te yer alan cihazlarin

tiiketiciye hitaben reklami ise serbestce yapilabilir.”

Gorildigt tizere EK-3’te yer alanlar haricinde, (a) ve (b) bentlerinde sayilan tibbi
cihazlar haricinde kalan tirtinlerin de reklama konu olmasi sinirsiz degildir. Bahsi gegen
cihazlara yonelik yapilacak reklam calismalari yalnizca cihazin satisinin yapildig

internet ortaminda yapilabilecek sekilde sinirlandirilmistir.

Satis merkezleri, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Madde 4/1-j’de
cihazlarinin satisginin yapildigi yer olarak tanimlanmis olup satis merkezine ait hesaplar
disinda baskaca kisilerin bu yonde bir reklam galismas1 yapmasi1 miimkiin degildir.*®? Zira
yukarida belirtildigi lizere bahsi gecen iiriinler yanlis bir kullanimda geri doniilemeyecek
saglik problemlerine, yaralanmalara neden olabilir. Bu sebeple tibbi cihaz {ireticisi
tarafindan yapilacak dogru bilgilendirme tibbi miidahale siirecine dahil olacak herkes i¢in
onemli oldugundan bu alandaki kurallar ile tibbi cihazlarin reklam ve tanitim

faaliyetlerine bir sinir getirmesinin makul oldugu kanaatindeyiz.

Bu dogrultuda Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Madde 26/4°te tibbi
cihazlarin tiiketiciye hitaben gazete, radyo, televizyon ve telefonda satis araciligryla veya

dogrudan satis yoluyla piyasaya arzi ya da piyasada bulundurulmasiin yasaklandiginin

182 Dicle Dogan ve Fatma Sevde Tan, ‘Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y&netmeligi’nin
Uygulanmasina iliskin Kilavuz Giincellendi’ (Zlag, Tibbi Cihaz ve Saglik Hukuku ve Teknoloji, Medya ve
Telekomiinikasyon) <https://gun.av.tr/tr/goruslerimiz/makaleler/tibbi-cihaz-satis-reklam-ve-tanitim-
yonetmeligi-nin-uygulanmasina-iliskin-kilavuz-guncellendi#top> Erisim tarihi: 27/02/2022
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belirtilmesi gerekmektedir. Burada bir ayirima gidilmeksizin biitiin tibbi cihazlarin
acisindan bahsi gegen yasak s6z konusudur. Ancak Madde 15/1°de sayilanlar harig, tibbi
cihazlarin internet ortaminda satisina (yalnizca yonetmelik uyarinca yetkilendirilen satig

merkezlerince yapilmasi durumunda) miisaade edilmektedir.

Tim bunlarla birlikte yapilacak reklamlar yonetmelikte belirtilen ilkelere uygun
olmalidir. Yonetmelik Madde 16’da reklama iliskin temel ilkeler sayilmistir.*®® Burada
ireticinin belki de en dikkat etmesi gereken husus tibbi cihazin; hastaya, kullaniciya ve
cevre saglhigina zarar verebilecek ve giivenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir
reklam faaliyetine konu olmamasi gerektigidir. Zira aksine bir davranig tirtinii giivenli

olmaktan c¢ikaracaktir.

Ureticinin asli gorevi iiriinii giivenli bir sekilde piyasada bulundurmak oldugundan yanlis
yapilacak bir reklam veya tanitim iireticinin bilgilendirme yiikiimliiliigliniin ihlal edildigi
anlamima gelecektir.’®* Dolayisiyla dogrudan yapilacak bilgilendirmelerde tibbi cihaz
tireticilerinin bilgilendirmenin sekli ve icerigi noktasinda bir¢ok hususa dikkat etmesi
gerekmektedir. Dogrudan yapilacak bilgilendirmelerde reklam ve tanitim faaliyetlerine
ek olarak baskaca hususlar da bulunmaktadir. Calismamizda, tibbi cihazlarin
paketlenmesine iligkin mevcut olan ylikiimliiliikler incelenirken etiketleme ve kullanim
talimatlarma iliskin diizenlemeler ele alinmistir.®® Bu iki husus da iireticinin dogrudan

gerceklestirdigi bilgilendirme yontemlerindendir.®

163 Reklamin temel ilkeleri kenar bashikli 16.madde ilkeler su sekilde diizenlenmistir: “ (1) 2 nci maddenin
birinci fikrasinda belirtilen Yonetmeliklere uygun olmayan cihazlarin satigi ve reklami yapilamaz. Ancak
bu Yonetmeliklerin hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, ilgili Yonetmelik hiikiimleri yerine
getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagim agik sekilde gosteren bir
isaret tasimalar1 kaydiyla, ticari fuarlar ve sergiler gibi yerlerde gésterimi engellenemez. (2) Reklam
faaliyetlerinde Bakanligin ve bagl kuruluslarinin adi, cihazin arastirmasina katilan saglik kurum, kurulug
veya kisilerinin adlari izinsiz kullanilamaz. (3) Hastaya, kullaniciya ve ¢evre sagligina zarar verebilecek ve
giivenligini tehdit edebilecek sekilde herhangi bir reklam faaliyeti yapilamaz. (4) Cihazlarin ¢ekilis, sans
oyunlar1 ve benzeri araglarla reklami yapilamaz. (5) Haksiz rekabete yol agacak veya kullanicinin
cikarlarina zarar verecek nitelikte ya da cihazlarin gercege aykiri, yaniltici, abartilmis ya da dogrulugu
kanitlanmamuisg bilgiler vermek suretiyle reklam1 yapilamaz.”

184 Oztan (n 93) 10.

185 Calismamizda bu konudaki agiklamalarin yapildigi baghk i¢in bkz. “Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
getirilen 6zel yiikiimlilikler”

166 T1bbi cihazlar her zaman iiretici tarafindan satis1 sunulmaz. Bazi iiriinlerin piyasada bulundurulmasi
ithalatcilar ve dagiticilar araciligiyla ile gercgeklestirilir. Dolayisiyla bu aktorlerin de bilgilendirme
stireclerine dahil oldugu c¢esitli haller olabilir. Bu bilgilendirmelerin anlasilir bir sekilde ve pazara sunulan
iilkede konusulan dilde yapilmasi gerekir. Ornegin iireticinin dogrudan Tiirkiye’de piyasaya arz etmek igin
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Tibbi cihaz {reticisinin, lirettigi lirlin lizerine yerlestirecegi etiket ve iiriine eslik edecek
olan kullanim talimatlar1 kuskusuz iireticinin bilgilendirme yapmak icin sececegi en basit
yollardan biri olarak goriilebilir. Ancak bu sekilde bir bilgilendirmenin yapilmasi kolay
olarak goziikse de igeriginin iireticiden beklenen hususlar yoniinden eksiksiz olmasi
gerekir. Ureticinin eksik veya yanlis bilgilendirme yapmas1 gibi sebeplerle ilgili tibbi
cihazin kullamminin risk barindirma ihtimali siiphesiz ki mevcuttur.!®” Dolayisiyla
uygulanabilirligi mesakkatsiz gibi goziiken bu bilgilendirme yonteminin etkisi ve

doguracagi sonuglar 6nemli olacaktir.

Toplumun her kesimini ilgilendiren reklam ve tanitim faaliyetlerinin ve paketlemeye
iliskin bilgilendirme sekilleri ile birlikte bir de {reticilerin dogrudan saglik
profesyonellerine yaptigi bilgilendirme halleri séz konusudur. Uriinler piyasaya arz
edildikten sonra c¢esitli sekillerde kullanilir. Tibbi cihazlarin durumu ise, {irtin ¢esitliligi

sebebiyle kendi icerisinde de farklilik gosterir.

Yukarida verilen kontak lens Orneginde oldugu gibi, nihai kullanici kontak lens
paketlemesinde yer alan etiketlerle iiretici tarafindan bilgilendirilecektir.'®® Giiniimiizde
kontak lenslerin internetten dahi satin alinip kullanilabildigi diisiiniildiigiinde bu tibbi
cthaz hakkinda bilgi verilmesinde zor veya karmasik bir siire¢ oldukca azdir. Ancak
hekimin, teknik bilgi ve birikimiyle bir ameliyatta kullanacag: tibbi cihaz konusunda
hastay1 ameliyatin tiim ayrintilari ile bilgilendirmesi miimkiin degildir. Bununla birlikte
kullanilacak tibbi cihazin {ireticisinin de her asamaya miidahil olmasi ve cihaz hakkinda

bilgi vermesi de beklenemez.

iiretmedigi Uirlinlerde Tiirkge etiket ve talimat kosullarinin olmasi gerekli degildir. Ancak ilgili iiriinii satiga
sunma niyetinde olan dagitict UGTDK uyarinca talimatlarin ve giivenlik kurallarinin iiriine Tiirkge olarak
eslik etmesini saglar. Sadece iiretici degil; diger iktisadi isletmecilerin de bu kurallara uymasi dnemlidir.
Dolayistyla bilgilendirmenin dogrudan iiretici degil ancak iiretici gibi sorumlu olan kisiler tarafindan
yapilmasi, uyulmasi gereken yiikiimliilikleri ortadan kaldirmayacaktir. irlanda’da yasanan
O'Meara v O'Brien and B Braun Medical Ltd. olayinda sterilizasyon iglemi i¢in kullanilan tibbi cihazi
kontrol eden hemgirenin yanmasinin ardindan dagiticinin tehlikelerin farkinda oldugunu veya olabilecegi
ve satisini yaptigr iriin hakkinda teknik bilgiyi tibbi cihazi kullanacak kisilere aktarmasi gerektigi
belirtilmistir. Bu bilgilendirme tipk: iireticinin yaptig1 gibi paketleme ve kullanim talimatlarina iliskin
yitkiimliiliiklerle yerine getirilecektir. Bkz. John Tully, Tort Law in Ireland (1.Baski, Claruss Press 2014)
175.

187 Kirca (n 10) 151.

188 Yukarida bahsi gegen 6rnegin yer aldigi kisim igin bkz. “Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ile getirilen 6zel
yiikiimliliikler”
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Tibbi cihazlarin kullanimi1 konusuna yalnizca hekim kullanimi odakli degil tibbi cihazlar
kullanan saglik profesyonellerini de igerisine alan, kapsayici bir bakis acisiyla
yaklasilmalidir. Hatta tibbi amagli olmayan ancak tibbi cihaz gibi sayilan iiriinlerin de
(6rnegin bir dovme silme aletiyle dovme silindigi esnada) bu kapsamda degerlendirilmesi

gerektigi diigiincesindeyiz.

Buradan hareketle hastanin bilgilendirilmesi siireci ele alinacak olursa, oncelikle hastaya
yapilacak bilgilendirilmeden baslamak gerekir. 1219 sayili Tababet ve Suabati
Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunu'®® madde 70°te: “Tabipler, dis tabipleri ve
disciler yapacaklar: her nevi ameliye i¢in hastanin, hasta kii¢iik veya tahti hacirde ise
veli veya vasisinin evvelemirde muvafakatini alirlar.” seklinde belirtilmistir. Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi'’® Madde 14/2 hiikmiine gore ise teshise gore alinmasi gereken
tedbirlerin hastaya agik¢a sOylenmesi gerektigi diizenlenmistir. Bu kurallar uyarinca
hastanin bilgilendirilmesinin'’, tibbi miidahalenin hukuka uygunluk sartlarindan biri

oldugunu s6ylemek miimkiindiir."?

Bilgilendirme, yapildig1 asamalar esas alinarak belirli smiflara ayrilabilir.!”® Bizim
gorilistimiize gore ise, tibbi cihaz kullaniminda yapilacak bilgilendirme asagida sayilacak

hususlar1 kapsayacak bicimde olmalidir.

169 Tababet ve Suabati Sanatlarmin Tarzi fcrasma Dair Kanunu, Kanun Numarasi: 11/04/1928, Kabul
Tarihi: 11.04.1928/1219

170 T1bbi Deontoloji Nizamnamesi, RG, 12.02.1960/10436

11 Tip Hukuku galismalarinda hastanin bilgilendirilmesi genellikle “aydinlatma” olarak anilmaktadir.
HAKERI’ye gore iilkemizde aydinlatma kavrami yerlesmisse de zaman zaman “bilgilendirme” kelimesi
de ayni1 anlamda kullanilmaktadir, ancak bazi yazarlar hastanin anlatilan hususlarin anlamasi noktasinda
“aydinlatma” ve “bilgilendirmenin” farkli oldugu goriisiinde ise de yazar bu iki kavramin ayni anlamda
oldugunu belirtmektedir. Bizim de goriisiimiiz bu yondedir. Hastanin bilgilendirilmesi de aydinlatilmasi da
anlagilir olmalidir ve gercek manada bilgi paylasimi olmasi hedeflenmelidir. Bkz. Hakan Hakeri, Tip
Hukuku Cilt 1 (25.Baski, Se¢in Yayincilik 2022) 330.

172 Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 296.

178 Tip Hukukundaki bu smiflandirma dgretide farkli sekillerde karsimiza g¢ikabilir. Ornegin Hakeri
aydmlatma ve rizayi tibbi miidahalenin hukuka uygunluk sartlarindan kabul ederek aydinlatmay1 otonomi
(karar), tedavi (giivenlik) ve risk aydinlatmasi olarak ele almaktadir. Bu {iglii ayrim da kendi igerisinde
detaylica siniflandirilmistir. Bunun yami sira 6zel durumlarda aydinlatma da ayri bir baglik altinda
incelenmektedir. Bu konuda detayli bilgi i¢in bkz. Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 342 vd. Koyuncu
Aktag ise aydinlatma ylikiimliliigiinii 6zen yiikiimliiliigi ile degerlendirmektedir. Bu degerlendirme karar
ve koruma aydinlatmasi olarak yapilmaktadir. Bkz. Nihan Koyuncu Aktas, Hekimin Ozen Borcuna
Aykiriliktan Dogan Sozlesmesel Sorumlulugu (1.Baski, On Iki Levha Yaymcilik 2020) 203. Subagst da
yapilacak aydinlatmay1 giivenlik (tedavi, koruma) ve otonomi (karar) olarak iki gruba ayirdiktan sonra
otonomi aydinlatmasini kendi icerisinde teshis, tedavi ve riziko seklinde agiklamaktadir. Bkz. ilhan Subast,
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- Hastaligin teshis ve tedavisinde neden bu tibbi cihazin tercih edildigi,

- Tercih edilen tibbi cihazin faydalari ve risklerinin anlatilmasi,

- Yapilacak tibbi miidahalede bir tibbi cihaz kullanilacaksa tibbi cihazin ne sekilde
uygulanacagi eger implant, kalp pili gibi viicuda yerlestirilebilir bir {iriin
kullanilacaksa bunun uygulanmasinin yani sira hastanin ameliyat sonrasi bu
iriinle yasarken (bu asamada izlenebilirlige iliskin detaylarin da hastayla
paylasilmas1 gerekmekte olup 6rnegin implant tasiyacak hastalar icin implant
kartin verilmesi, kullanimindan bahsedilmesi vb.) nelere dikkat etmesi

gerektiginin agiklanmasi gerekmektedir.

Bahsedilen asamalar aslinda hekimin; teshis, tedavi, siire¢, tedavi ve alternatifler
hakkinda bilgi vermesi ile paralellik gostermektedir.’* Dolayisiyla hekim her ne kadar
almis oldugu egitim, edindigi teknik bilgi ve deneyimlerle bir yontem belirliyor da olsa

kullanilacak tibbi cihaz konusunda hastanin bilgilendirilmesi sarttir.

Deginilmesi gerekilen bir diger mesele ise, lireticinin buradaki roliine iligkindir. Bir tibbi
cthaz treticisinin hekim ve hasta arasindaki bu bilgilendirme siirecinde dogrudan dahil
olmasi elbette ki beklenmez. Hasta mahremiyeti ve hastanin hassas durumu sebebi ile

liciincii kisilerin hasta hekim arasindaki iliskide yer bulmasi olast bir ihtimal degildir.}"

Hekimin Aydinlatma Yiikiimliliigii (1.Baski, Seckin Yayincilik 2016) 42-48. Hasta Haklar1 Yonetmeligi
Madde 15°te bilgilendirmenin kapsamina yer verilmistir. Bu madde uyarinca: “Hastaya, a) Hastaligin
muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi, b) Tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil
yapulacagt ile tahmini siiresi, ¢) Diger tani ve tedavi secenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda ve
riskler ile hastamin saghgi iizerindeki muhtemel etkileri, ¢) Muhtemel komplikasyonlari, d)Reddetme
durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskleri, e) Kullanilacak ila¢larn onemli ozellikleri, f)
Saghgi icin kritik olan yasam tarzi onerileri, g) Gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil ulasabilecegi,
hususlarinda bilgi verilir.” Bir tibbi cihaz kullanim1 esnasinda bu siireclere dikkat edilmesi sarttir. Ancak
o zaman siire¢ dogru bir sekilde yonetilebilir. Zira bir tibbi cihazin uygulanan tedavide neden tercih edildigi,
nasil kullanilacagi, bu cihazin tercih edilmesinin sebebi ile ne tiir faydalar ve risklerin mevcut oldugu gibi
bilgilendirmelerin eksik olmasi veya hi¢ olmamasi sorumluluk dogmasina sebebiyet verebilecektir.
Bilgilendirmenin kapsamina iliskin ayrintili goriisler igin bkz. Polat Tunger, Saglik Hukukuna Giris
(4.Baski, Adalet Yaynevi 2020) 398.

174 Tibbi miidahaleyi gerceklestirecek kisilere birtakim yiikiimliiliikkler yiiklenmistir. Ancak hastalik
boyunca seyreden siireclerde genel olarak hastanin kararini vermesinde yonlendiren, yol gdsteren ve
bilgisini paylasan konumda olan hekimdir. Dolayistyla hukuki diizenlemelerle ve daha sonra 6gretide
cesitlendirilmek suretiyle hekimlerin yilikiimliiliikkleri mevcuttur. Bunlar hekimin; 6zen, Oykii alma,
muayene, teshis, tedavi, recete yazma, kayit tutma, sir saklama, mesleki bilgisini gelistirme gibi
stralanabilen ¢esitli yiikiimliiliiklerdir. Hekimin yiikiimliliikleri konusunda ayrintili ¢aligmalar igin bkz.
Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 611 vd. Tunger (n 173) 392.

175 Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 698.
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Ancak iiretici pekala iirettigi tibbi cihaz hakkinda onu kullanacaklardan daha ¢ok bilgi
sahibidir. Uriiniin nas1l kullanilacagi, ne gibi olumlu veya olumsuz sonug verebilecegini,
herhangi bir komplikasyon halinde tibbi cihaza miidahale edilebilirligin ne 6l¢iide oldugu

gibi sorularin cevabi ilk asamada iireticidedir.

Dolayisiyla firetici, sayilan hususlar hakkinda tibbi cihaz1 kullanacak kisileri
bilgilendirmelidir. Bu bilgilendirme, yukarida bahsedilen paketlemeye iliskin
yiikiimliiliikler yerine getirilerek yapilabilir. Paketlemede yer alan bilgilendirici etiketler,
tirtine eklenen kullanim talimatlar1 gibi ¢esitli yollar tercih edilebilir. Ancak bazi iiriinler
acisindan o iiriiniin kullanilmasi igin teknik bilgiye ihtiya¢ duyulabilir. Béyle durumlarda
tibbi cihaz ireticisinin teknik bilgiyi aktarmasi gerekmektedir. O halde, cihazin
uygulanmasina iligkin bilgilerin uygulayiciya 6gretilmesi gerektiginden paketlemeye

iliskin yiikiimliiliikler yetersiz kalacaktir.

Bu noktada teknik bir bilgi ile kullanilabilecek tibbi cihazlar i¢in iireticiler tarafindan
mutlaka egitim verilmesi gerekmektedir. Ozellikle yeni teknolojilerin hakim oldugu tibbi

cihaz alaninda bu egitimlerin sik ve giincel tutulmasina 6nem verilmelidir.

Uretici, eger Tiirkiye’de bulunmuyorsa bu egitimler dagitic1 ve ithalatcilar tarafindan
tistlenmelidir. Verilecek egitimlere iliskin dogrudan diizenlemeler mevcut degildir ancak
tibbi cihaz; kullaniminda teknik bilgiye ihtiyag¢ duyuluyorsa veya onceki deneyimlerden
farkli bir kullanim sekli gelistirildi ise yahut tibbi cihazin kullanimi pratik bir deneyim
gerektiriyorsa yapilacak bilgilendirmenin {iretici tarafindan verilecek egitimlerle
tamamlanmasi gerektigi kanaatindeyiz. Fakat yukarida belirtildigi tizere, tireticilerin tibbi
cihazlar hakkinda egitim verilmesi konusunda gerceklestirecegi faaliyetler yoniinden

acikca ongoriilmiis bir diizenleme mevcut degildir.

Buna iligskin yalnizca Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nde klinik
destek faaliyetlerinin tanimima yer verilmistir. Madde 4/1-e’deki tanmim: “Cihazlarin
giivenli ve etkili kullamimimin saglanmast veya saglik meslek mensuplarinin yeni
teknolojiler/prosediirler tizerinde egitilmesi amaciyla; saglik meslek mensuplarina veya

saglk kurum ve kuruluslarinmin biinyesinde tibbi cihaz alaminda ¢alisan teknik
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elemanlara, cihazlarin kullanilmas: sirasinda klinik destek elemanlart tarafindan yapilan
bilgilendirmeler ve verilen destek, atolye calismalari, prosediir egitimleri, egitici
egitimleri, yerinde egitimleri, cerrahi uygulamalar ve sair egitimler ile cihazlarin
kullanicisina, satis merkezi ile satis ve tamitim elemanina imalat¢i veya ithalat¢gi
tarafindan verilen egitsel faaliyetleri.” seklinde yapilmistir. Dolayisiyla her ne kadar
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde treticiler tarafindan ilgili iiriinlerin kullanimi1 hakkinda
egitimler verilerek yapilacak bir bilgilendirmeden bahsedilmese de Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nde yer alan klinik destek faaliyetleri tanimindan yola
cikilarak dreticilerin saglik meslek mensuplarina yonelik gesitli egitim faaliyetlerini

yiriitmesi gerektigi yorumu yapilabilmektedir.

Bununla birlikte, Yargitay 11. H.D. nin vermis oldugu bir kararda; davacilarin, evlerinin
banyosunda bulunan LPG tiiplii sofbenden sizan gaz nedeniyle yasanan karbonmonoksit
zehirlenmesi sonucunda ogullarinin vefat etmesi sebebiyle LPG tiipiiniin ireticisi ve
tiipgaz zorunlu sorumluluk sigorta policesini diizenleyen davali sigorta sirketine karsi
maddi ve manevi tazminat talebinde bulundugu uyusmazlik ele alinirken, lireticinin
egitim verme yikimliliglne, “... tip tiretici firmanin havalandirmasi uygun olmayan
vere tiip bagladigi, bayilere gerekli bilgi ve egitimi vermedigi, olayda %20 kusurlu
oldugu ...” seklinde deginilmis olup meydana gelen zararlar yoniinden kusur dagilimi
dikkate alinirken {reticinin gerekli egitimleri verip vermedigi g6z Oniinde
bulundurulmustur. Her ne kadar bu olay tibbi cihaz iireticisi 6zelinde verilmig olmasa da
ireticinin genel olarak yiikiimliilikleri bakimindan ({irtiniin kullanimina iliskin
bilgilendirmenin egitim vermek suretiyle yapilmasinin gerekliligi agisindan son derece

onemli bir karar oldugunu diisiinmekteyiz.1’

3.3.2 Uretici tarafindan dolayh sekilde yapilan bilgilendirme

Uriiniin giivenli kullanimu i¢in iiriin hakkinda yapilan bilgilendirmenin ne derece énemli
oldugu ¢alismamizda buraya kadar bahsi gegen diizenlemelerden agikga anlasilmaktadir.
Uriiniin giivenliginin saglanmas1 maksadiyla iireticiye bir¢ok yiikiimliiliik yiiklenmistir.

Ancak bilgilendirmenin her durumda iiretici tarafindan gergeklestirilmesi miimkiin

176 Karar i¢in bkz. Yargitay 11. H.D. 2013/8996.E. 2014/14687.K. 26.09.2014 T. <www.legalbank.net>
Erisim tarihi: 21/03/2022

61


http://www.legalbank.net/

degildir. Ciinkii tibbi cihaz iireticileri irettikleri tibbi cihazlar1 diinyanin cesitli

tilkelerinde piyasaya sunmakta olup bu dolasimin kontrolii olduk¢a giigtiir.

Oyle ki bir iireticinin iiretimi tek bir sehirde yaptig1 diisiiniilse bile her {iriin i¢in dogrudan
bilgilendirme yapilma olasilig1 yok denecek kadar azdir. Kaldi ki tibbi cihazlarin
kullanim siireglerinde sadece nihai kullanict ve iiretici yer almamakta olup iiriinlerin
uygulanmasi ¢ogunlukla saglik profesyonelleri tarafindan gergeklestirilmektedir ve bu

halde iiretici hasta ile dogrudan iletisim kurmamaktadir.”’

Boyle durumlarda tibbi miidahaleye maruz kalacak kisinin iiriiniin paketlenmesinde yer
alan etiketlerden veya reklam, tanmitim yollariyla bilgilendirilmesi s6z konusu
olmayacaktir. Uretici, bilgilendirme siirecinde dogrudan rol oynamadigindan
bilgilendirmenin gergeklesmesi igin bir aract konumunda olan saglik profesyoneline

ihtiya¢ duyulmaktadir.

Burada iireticiden beklenen, bilgilendirmenin nihai kullaniciya degil tibbi cihazi
kullanacak olan kisiye yapilmasidir. AB kurallarina uyum siirecinde mevzuatimiza dahil
ettigimiz diizenlemelerde aslinda sadece saglik profesyoneli tarafindan kullanilacak bir
tirtiniin kullanim talimatinda kullanima iliskin teknik bilgilerin gerekli 6l¢iide varliginin

arandigindan bahsedilmistir."®

Ancak ne genel iriin sorumlulugu ne de tibbi cihaz giivenligi hakkinda olan mevcut
diizenlemelerden yola ¢ikarak ele alinan yiikiimliiliikklerde tireticilere agikca ve detaylica
tibbi cihaz1 kullanacak kisilere bilgi verilmesi ile ilgili kurallara rastlanilmaktadir. Bu
noktada, treticilere nihai kullanicilar1 aydmlatmaya yonelik ciddi yiikiimliilikler
getirilmigse de saglik calisanlarina gerekli bilgiyi aktarma konusunda detayli kurallara
yer verilmedigi hususu dikkat ¢cekmektedir.

Saglik sektoriinde tibbi cihaz kullaniminin olduk¢a yaygin oldugu goz Oniinde
bulunduruldugunda tibbi cihazlar1 kullanan saglik c¢alisanlarinin kullandiklar iiriin
hakkinda bilgilendirilmelerinin yetersiz kalmasi ciddi tehlikelere yol agabilir. Ornegin,

obezite tedavisinde kullanilan mide bandinin iiretildigi malzeme hakkinda hekime bilgi

177 Keser (n 35) 127.
178 Calismamizda bu konudaki agiklamalarin yapildig: baslik icin bkz. “Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
getirilen 6zel yikiimliliikler”
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verilmemesi halinde hekim, hastaya uygun olmayan bir {iriin tercih edebilir ve buna bagh

olarak, hastanin i¢ organlarinda zarar meydana gelebilir.

Bu gibi risklerin varligi karsisinda araciya yapilacak bilgilendirme ilk kez Amerika
Birlesik Devletleri’nde giindeme gelmistir.1”® Bu kural Learned Intermediary Doctring®
olarak anilmakta olup ABD Hukukunda, aracinin bilgilendirilmesi tibbi cihaz ve ilaglar
konusunda uygulanmaktadir. Aracinin bilgilendirilmesi, tibbi cihaz {reticisinin
bilgilendirme ylikiimliligiiniin seklini dogrudan etkilemektedir. Bilgilendirilmis araci

kurali; treticinin hekim veya diger saglik c¢alisanlar1 araciligiyla uyar yiikiimliiligi

cercevesinde gerekli bilgiyi iletmesi olarak tanimlanabilir.'8!

ilk kez New York Yiiksek Mahkemesi’nin Marcus v. Specific Pharmaceuticals olayinda

bu kurali ele almasi ile bilgilendirme silirecinde aracinin varligindan s6z edilmeye

179 Erdem Biiyiiksagis ve Kerem Oz, ‘Tibbi Uriinlerin Yol Ac¢tig1 Zararlardan Sorumluluk: Karsilastirmali
ve Elestirel Yaklasim’ (2016) 4(8) Antalya Bilim Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 158, 166.

180 Tiirkcede Learned Intermediary Doctrine hakkinda dogrudan bir ¢eviri bulunmamaktadir. Daha 6nce
yapilan birtakim c¢aligmalarda bu 6gretiden s6z edilmisse de yaptigimiz kaynak arastirmalar1 sonucunda
ogretinin dogrudan ele alindig1 bir ¢alismaya rastlanmanmustir. Bu konuda; HAKERI, ABD Hukuku’nda
hekimin ilag firmasinin aracist konumunda oldugu, dolayisiyla ilag ireticisinin dogrudan bilgilendirme
yiikiimliligtiniin bulunmadigini; bu yiikiimliliigiin hekime ait oldugu belirtilmektedir. Bkz. Hakeri, Tip
Hukuku Cilt 1 (n 171) 364. OZCAN BUYUKTANIR ve OKYAR KARAOSMANOGLU ise; eczanin
ayipli ifadan sorumluluguna iligkin yapilan c¢alismada Learned Intermediary Doctrine ¢evirisini
Bilgilendirilmis Araci olarak yaparak ilacin {ireticiden sonra kullaniciya ulasacagi siirecte hekim ve
eczacinin bilgilendirilmis aracit konumunda oldugunu, bu sebeple aydinlatma gdrevinin aracilarda oldugu,
kullanilan ila¢ hakkinda yapilacak bilgilendirmenin ilag ireticisi tarafindan yapilmamasi sebebiyle
iireticinin sorumlulugunun ortadan kalkabilecegi ifade edilmektedir. Bkz. Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir ve
Dila Okyar Karaosmanoglu, ‘Endikasyon Dis1 (Off-Label) Ilag Kullanimindan Dogan Zararlardan flag
Ureticisinin ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu’ (2017) 8(1) Inonii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
153, 187. CELT, Learned Intermediary yorumundan hareketle iiriinii kullanan kisinin belli bir teknik
bilgiye sahip olmasi beklendigi durumda iireticinin teknik bilgiyi kullanacak kisiyi bilgilendirmesinin
yeterli oldugunun altii ¢izmektedir. Bkz. Celt (n 60) 73. GUNDAY ise Bilgilendirilmis Aracilik seklinde
gevirisini yaptig1 kurami, 6rnek mahkeme kararlari ile aciklayarak doktorlarin ve bazi durumlarda
eczacilarin aract konumunda kabul edildigini ifade etmektedir. Bkz. Rezzan Giinday, ‘Eczacilarin Hukuki
Sorumluluklart’ <http://www.rezzangunday.com.tr/eczacilarin-receteli-ilaclarin-kullanilmasi-ve-yan-
etkileri-bakimindan-hastanin-aydinlatilmasinda-hukuki-sorumluluklari/> Erisim tarihi: 25/01/2022. Aym
yazarin bagka bir calismasinda ise kuralin ¢evirisi araci bilirkisilik olarak ele alinmigtir. Bkz. Rezzan
Giinday, Tibbi Miidahale ve Tedavide Malpraktisten Dogan Hukuki Sorumluluk (1.Baski, Adalet Yaymevi
2012) 68. BUYUKSAGIS/ OZ ise “Yasmin” karar ile bu kurali agiklamis ve iireticinin dogrudan hastaya
temas edemeyecegi, temas etse dahi aktarilacak uzmanlik bilgisinin bu bilginin teknik bir bilgi olmasi
sebebiyle hasta tarafindan anlagilamayacagi gibi gerekgelerle hastaya yapilacak bilgilendirmenin bu gibi
durumlarda iiretici tarafindan degil araci marifetiyle gerceklesebilecegi izah edilmistir. Bkz. Oz ve
Biiyiiksagis (n 179) 169. KESER ise, iiretici dogrudan hekim ve hasta arasindaki iliskiye miidahil
olamayacagindan bu kuralin gelistirildigine iliskin goriisleri i¢in bkz. Keser (n 35) 127. Calismalarin bir
kisminda Learned Intermediary kurali “Bilgilendirilmis Arac1” veya “Bilgilendirilmis Aracilik” olarak
cevrilmis bir kisminda ise, Ingilizce hali muhafaza edilerek kullamlmstir. Biz bundan sonra ¢alismamizda
kuraldan bahsederken, “Bilgilendirilmis Aract Kurali” ¢evirisini kullanmay1 uygun buluyoruz.

181 Richard Goldberg, Medicinal Product Liability and Regulation (1.Baski, Bloomsbury Publishing 2013)
55.
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baslamistir.'82 Bu karar ilag iireticileri 6zelinde incelenmisse de zamanla kuralin kapsami
genisletilmis ve bilgilendirilmis araci kurali tibbi cihazlarin ele alindigi uyusmazliklar

yoniinden de uygulanma alani bulmustur. 83

ABD yargismin yani sira Isvicre Federal Mahkemesi tarafindan da “Yasmin” adli dogum
kontrol ilacinin hastada saglik sorunlarina neden olmasi1 ve hastanin felg gegirmesi sebebi
ile agilan davada bilgilendirilmis araci kuralmmn uygulandigi goriilmektedir.'® Bu
kararda; tibbi iriiniin regeteli olarak satilmasinin bilgilendirmenin kapsamina etki
edecegi, ilag regeteye tabi ise hekimin olasi riskler hakkinda hastaya bilgi vermesi
gerektigi ve dolayisiyla ilacin yan etkileri konusunda iireticinin hastayr degil hekimi
bilgilendirmesinin yeterli oldugu gerekgeleriyle iiretici tarafindan bilgilendirmeye iliskin
yapilan bir eksiklik tespit edilmemistir.?® Bu karardan anlasilabilecegi iizere hekimin;
ilgili alandaki egitimi ve uygulayacagi tibbi cihaz hakkinda teknik bilgisi belirleyici
olmaktadir.’8® Kullamlacak iiriinden kaynakli yan etki, komplikasyon, uzun vadede
karsilasilacak olumsuz bir sonu¢ gibi hastaya zarar verebilecek olasi ve ongdriilebilir
durumlar igin uygulama hakkinda yapilacak aydinlatmanin tibbi miidahaleyi
gerceklestirecek hekim veya diger saglik profesyonelleri tarafindan yapilmasi
gerekmektedir.'®” Ciinkii s6z konusu iiriiniin neden tercih edildigi ve ne gibi sonuglar
dogurabilecegi lirtiniin kullanilmasina karar veren uzman kisiler tarafindan bilinmektedir.
Dolayisiyla iireticinin dogrudan hastayi bilgilendirmesinin bir 6nemi de yoktur. Zira
hastaya, teknik bilgiyi anlayabilecegi sekilde anlatabilecek kisi yine hekimdir.

Bilgilendirilmis araci kurali da bahsedilen bakis agisiyla dogmustur.

Tibbi cihazi kullanan ya da insan viicudu tizerinde kullanilmasina karar veren kisi teknik

bilgiye sahip saglik profesyoneli iken tibbi miidahaleye maruz kalacak kisi ise genellikle

182 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 169.

183 Lloyd C. Il Chatfield, 'Medical Implant Litigation and Failure to Warn: A New Extension for the Learned
Intermediary Rule' (1993) 82(2) Kentucky Law Journal 575. Diane E. Lifton ve Michelle M. Bufano, ‘The
Learned Intermediary Doctrine A Viable and Strong Defense For Pharmaceutical and Medical Device
Manufacturers In the Age of Direct-to-Consumer Advertising” (2008) LIN’s Product Liability
Law&Strategy < https://www.hugheshubbard.com/> Erigim tarihi 21 Aralik 2021

184 Kararm ayrintil degerlendirildigi ¢alismalar i¢in bkz. Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 167. Keser (n 35) 126
185 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 167. Keser (n 35) 126.

186 Goldberg (n 181) 60.

187 Goldberg (n 181) 61.
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bu konuda bilgi sahibi olmayan hastadir.'® Bu durumda iiretici tarafindan hastaya
dogrudan yapilacak bilgilendirme her zaman ger¢cek anlamda bir bilgilendirme
olmayacaktir. Zira hastanin tip egitimi olmadigindan, tibbi cihaza dair verilen bilgileri
tam olarak anlamayacak ve bunun dogal bir sonucu olarak da aydinlatma
gerceklesmeyecektir. Dolayisiyla bu hallerde iireticinin bilgilendirme yiikimliligi

yalnizca iiriinii kullanacak saglik profesyoneli ile smirli olacaktir.!8

Bilgilendirilmis araci kurali, baz1 durumlarda iireticinin bilgilendirme yukiimliligiini
ortadan kaldirmaktadir.*® Ancak saglik profesyonellerinin oldugu her olayda bu kuralin
uygulanmasi ve ireticinin bilgilendirme ylikiimliiliigiiniin derhal bertaraf edilmesi gibi
bir genelleme sdz konusu degildir. Ornegin bilgilendirilmis araci kurali ilag iireticileri
yoniinden degerlendirilirken doktor tavsiyesi olmadan ve regetesiz sekilde erisilebilen
agiz yoluyla tiiketilen bazi dogum kontrol haplarinin hastalar tarafindan se¢ildigi, halk
saglig1 konusunda Kitlelere uygulamak igin iretilen asilarin kullanimi ve tiiketicilere
dogrudan pazarlanan iiriinler s6z konusu oldugunda bilgilendirilmis aract kuralinin
uygulama alan1 bulmadigi durumlar da s6z konusudur.!®® Dolayisiyla bu iiriinler
yoniinden ireticinin bilgilendirme yiikiimliligi tamamen ortadan kalkmamaktadir.
Somut olaya gore, hastaya yapilacak bilgilendirmenin hekim tarafindan yapilmasinin
daha uygun ve uygulanabilir oldugu durumlarda, nihai kullanicinin iiretici yerine o alani

bilen hekim tarafindan bilgilendirilmesi yeterli goriilebilecektir.

Bu kuralin uygulandig1 olaylarda bilgilendirme siirecinin anlasilabilmesi i¢in kuralin
ortaya cikis nedenlerinin irdelenmesi gerekir. Oncelikle, hekimin hastanm durumunu
bilen ve tip bilgisiyle hastanin iyilesmesinde rol oynayan taraf olmasi sebebiyle hekim —

hasta iliskisinde uygulanacak tedavi hekim tarafindan belirlenmektedir.!®? Hastalik

188 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 170.

189 Keser (n 35) 127.

190 Franklin P. Brannen Jr. ve Jacob E. Daly, 'Product Liability' (2009) 62 Mercer Law Review 243, 274,
Jaclyn Carole Hill, "'The Learned Intermediary Doctrine and Beyond' (2005) 72 Defense Counsel Journal,
362, 367.

191 Goldberg (n 182) 62. Jaclyn Carole Hill, 'The Learned Intermediary Doctrine and Beyond' (2005) 72
Defense Counsel Journal 362, 369. Elise N. McQuain, ‘The Learned Intermediary Doctrine: An
Update’(Publications)<https://frostbrowntodd.com/the-learned-intermediary-doctrine-an-
update/#:~:text=Certain%?20exceptions%20have%20been%?20carved,a%20physician%20is%20not%20in
volved.> Erisim tarihi: 27/02/2022.

192 Hill (n 191) 367.
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birgok asamadan olusur. Tani, tedavi ve iyilesme siireclerinde yapilacak iglemler hekimin
tip bilgisi 15181nda gergeklesir.!®® Hekim, hasta icin en uygun yontemi seger ve bilgisiyle
hastay1 yonlendirebilir.!% Buna bagli olarak hekimin, daha iyi oldugunu diisiindiigiinii bir
tedavi yontemi veya hastaligin iyilesme siirecinde izlenmesi i¢in kullanilabilecek yeni
teknolojiler yine hekim tarafindan hastaya tedavi 6nerisi olarak sunulabilir. Bu siiregler
hekim tarafindan belirlendigi icin bu konuda hastay1 en iyi bilgilendirecek kisi yine hekim

olacaktir.1%

Bununla birlikte, hasta ve hekim arasindaki iliski hassastir ve hasta mahremiyeti son
derece 6nemlidir. Tedavinin devam ettigi siire boyunca hasta ve hekim arasindaki giiven
iligkisinin korunmasi gerekir. Dolayisiyla hastanin tedavisinde kullanilmast uygun
goriilen bir tibbi cihazin (ya da bilgilendirilmis araci kuralinin uygulandigi ilag iiriiniiniin)
hastaya hekim harici kimselerce anlatilmas1 veya bilgilendirmenin araci sayilabilecek
baska kimselerden beklenmesi hasta hekim iliskisini zedeleyebilir.}®® Dolayisiyla bu

iliskide tigiincii kisilerin bu siirece dahil olmas1 olagan goziikmemektedir.®’

Tiim bunlarla birlikte, bilgilendirmenin araci kullanilmadan yapilmasi ve kullanilan her
tibbi cihaz i¢in treticilerin ayr1 ayr1 bilgi vermesi gergekci olmadigi gibi giiniimiiz
kosullarinda miimkiin de degildir. Ancak yalnizca saglik ¢alisanlarinin kullanimi igin
tiretilmeyen, nihai kullanicilarin dogrudan ulasabilecegi tibbi cihazlar da s6z konusudur.
Ornegin yukarida internet ortaminda reklami ve satist miimkiin olan iiriinlerden
bahsedilmistir.!®® Anlasilacag: iizere, tibbi cihaz kullaniminda her zaman hekim rol
oynamaz. Dolayisiyla tibbi cihaz kullanim siirecinde bazen de teknik bilgi ve birikime
sahip uzmanlar dahil olmamaktadir. O halde bir hekim Onerisi olmaksizin, kendi
iradesiyle o iiriinii kullanan kisi icin gerekli bilgiler dogrudan iiretici tarafindan

saglanacaktir.

193 Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 346.

194 Hakeri, Tip Hukuku Cilt 1 (n 171) 346.

1% Goldberg (n 181) 61.

19 Beck ve Vale (n 121) 8.03-8. Goldberg (n 181) 61.

197 Goldberg (n 181) 61.

19 Calismamizda bu konudaki agiklamalarin yapildig: baslik icin bkz. “Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
getirilen 6zel ylkiimliliikler”
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Bu konuya benzer bir tartisma ilag¢ ireticiSinin sorumlulugu konusunda yapilmistir.
Bilgilendirilmis aracit kuralinin uygulanmasinin ilacin receteli veya recetesiz olarak
kullanilmas1 durumuna gore belirlenebilecegi iizerinde durulmustur.!®® ABD Federal
Yiksek Mahkemesi tarafindan 1974 yilinda verilen Reyes v. Wyeth Laboratories
kararinda recete ile satilan ilaglarin karmasik iiriinler oldugu, ancak bunu regete eden
hekim tarafindan yan etkilerin, risklerin ve olast sonuglarin bilinebilecegi dolayistyla bu
bilgilendirilmenin, bilgilendirilmis arac1 olan hekim tarafindan yapilabilecegi ve bunun
yeterli oldugu, regetesiz ilaglar iginse Treticinin nihai kullanicty1 uyarma

yiikiimliiliigiiniin devam ettigi belirtilmistir.2%

Ayni1 kararda ilacin regetesiz kullaniminin yani sira ilacin televizyon, radyo, toplu tasima,
billboard gibi mecralarda tanitiminin yapilmasinin da {iretici tarafindan ilaci kullanan
kisiye dogrudan yapilan bir bilgilendirme olarak kabul edilecegi yer almaktadir.?
Giliniimiizde ise iletisim araglar1 degisim gostermektedir. Sosyal medya kullanimi1 olduk¢a
yaygindir ve bu kanallar akilli telefonlarla aninda ulasilabilir durumdadir. Dolayisiyla
sosyal medya ilizerinden iirlinler hakkinda yapilan tanitim faaliyetlerinin de bilgilendirme
kapsaminda olup olmadigi eger bilgilendirme kapsaminda ise ilag ve tibbi cihaz
kullaniminda bu yollarla yapilan bilgilendirmede hekimin aract konumunda olup
olmadig1 tartisilmaya baslamistir.?> Bu noktada, devletin tibbi cihazlarin tanitim ve
reklam faaliyetleri i¢in kabul ettikleri hukuk politikalar1 birbirinden farkli oldugundan
dogrudan bir sonuca varilmasi giigtiir. Ilk adim olarak tibbi cihazin kim tarafindan hangi

mecrada paylasildig: tespiti yol gdsterici olacaktir.

199 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 167.

200 Kararmn ayrintili ele alindig1 eser igin bkz. Yonni D. Fushman, 'Perez v. Wyeth Labs., Inc.: Toward
Creating a Direct-To-Consumer Advertisement Exception to the Learned Intermediary Doctrine' (2000)
80(4) Boston University Law Review 1161, 1163. Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 1609.

201 Tiirk hukukunda tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlarinin yapilmasima iligskin diizenlemelere yukarida
deginilmistir. Bkz. “Uretici tarafindan dogrudan yapilan bilgilendirme” basligi. Bahsi gecen kurallar
uyarinca, Reyes v. Wyeth Laboratories kararinda oldugu gibi Tiirkiye’de televizyonlarda veya reklam
panolarinda bir tibbi cihazin reklaminin yapilmasi s6z konusu degildir. Benzer bir durum AB’deki reklam
uygulamalar1 i¢in de gegerlidir. Tibbi cihaz iireticilerinin bilyiik kitle iletisim araglarmin kullanarak
dogrudan tiiketicilere ve iiriinii kullanacak kisilere bilgilendirme yapmasinin en yaygin 6rnekleri ABD’de
goriilmektedir. Bkz. Goldberg (n 181) 65.

202 Jennifer A. Eppensteiner ve Shana E. Russo, ‘Social Media's Effect on Learned Intermediary Doctrine’
(2015) <https://www.reedsmith.com/en/perspectives/2015/02/social-medias-effect-on-learned-
intermediary-doctr> Erisim tarihi: 23/12/2021
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Goriildiigi tizere bilgilendirilmis araci kuralinin uygulanmasi i¢in somut olay nezdinde
gercek anlamda bir aracinin varligi aranmaktadir. Eger ki {iiretici tarafindan hekime
iletilmis bir bilgi yoksa, o {iriin yalnizca profesyonellerin kullanimi i¢in tiretilmediyse ve
dolayisiyla iirtine herkesin ulagilabilmesi olanakliysa bu noktada iireticinin, kullaniciy1
bilgilendirme yikimliiligiiniin devam ettigini kabul etmenin miimkiin oldugunu

diistinmekteyiz.

Bilgilendirilmis araci1 kurali yabanci mahkeme kararlarinda ele alinmigsa da Tiirk
hukukunda boyle bir kural s6z konusu degildir. Ayn1 sekilde AB hukuku uygulamasinda

da aracinin bilgilendirilmesi konusu iizerinde durulmamugtir.2%

Bir kalp pili ve implante edilebilir kardiyoverter defibrilator iireticisi ile sigorta sirketi
arasindaki uyusmazliga iliskin olarak yargilamanin yapildigi Alman Federal Yiiksek
Mahkemesi, heniiz bir zarar meydana getirmeyen ancak {iireticinin piyasaya tibbi cihazin
stiriildiikten sonra fark edilen riskleri konusunda uyarida bulunmasinin {iriinleri hatali
kilip kilmayacagi konusunda tespitin yapilmasi i¢in uyusmazligit Avrupa Adalet

Divanit’na intikal ettirmistir.?%

Boston Scientific GmbH v. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse?*® kararinda
Avrupa Adalet Divant’nin ulastig1 sonug; tibbi cihazlarin niteligi ve kalp hastalarinin
durumu geregi bu tiriinlerden beklenen giivenlik beklentisinin yiiksek ve zarar meydana
gelme potansiyelinin de s6z konusu oldugu gerekgesi ile heniiz zarar meydana gelmemis
olsa dahi kalp pilinin ve implante edilebilir kardiyoverter defibrilatoriin bu risk
cergevesinde yenisi ile degistirilmesinden dogan masraflardan iireticisinin sorumlu
olacagi seklinde olmustur.?® Ancak kararda tibbi cihaz iireticisinin bilgilendirme

yikiimliliigiinii ne derece yerine getirdigi, bahsi gegen tibbi cihazlarin hastaya implante

203 Goldberg (n 181) 83.

204 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 171.

205 Boston Scientific Medizintechnik GmbH v. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (Case C-
503/13, 504/13) [2015] 3 CMLR 173 (CJEV)
<https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=162686 &mode=req&pagelndex=2&dir=&oc
c=first&part=1&text=&doclang=EN&cid=323016 > Erisim tarihi: 20/04/2022

206 Kararm ayrintih bir sekilde ele alindig1 ¢alismalar i¢in bkz. Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 171-175. Duncan
Fairgrieve ve Marcus Pilgerstorfer ‘European Product Liability after Boston Scientific: An Assessment of
the Court’s Judgment on Defect, Damage and Causation’ (2017) 28 (6) European Business Law Review
879, 881-906.
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edilmesi noktasinda hekim tarafindan bir araci olarak hastalarin ne kadar
aydinlatabilecegi gibi bir degerlendirme yapilmamis, dogrudan ve yalnizca iireticinin rolii

perspektifinde bir sonuca varilmistir.?%’

AB uygulamasinda bilgilendirmenin dolayli sekilde yapildigi durumlarda {ireticinin
sorumlulugunu azaltan ve ortadan kaldiran durumlar daha farkli sekilde
diizenlenmistir.?%®® Ancak iireticinin bilgilendirme yiikiimliiliigii iizerine diisiiniiliirken bu
kural tizerinde durulmasi gerektigi kanaatindeyiz. Ciinkii seri iiretimin s6z konusu oldugu
saglik teknolojilerinde ortaya ¢ikan tibbi cihazlarin kullanimi ¢ogu zaman {iriiniin
profesyoneli tarafindan gerceklesmektedir. Giiniimiizde hekimlerin uzmanlik alani
icerisinde dahi ayr1 siniflandirmalara tabi tutulmaktadir. Teknik bilgi gerektiren alanlarin
cogalmasiyla ile hasta ve liretici arasinda mesafe, bilgilendirme siirecleri agisindan daha
da artmustir. Dolayisiyla saglikli bir bilgilendirmenin gerc¢eklesmesi i¢in odak noktasi

yalnizca hasta degil ayn1 zamanda tiriinii kullanacak araci olmalidir.

Tiirk hukukunda ise, bu calismanin yapildig1 sirada yukarida 6rnekledigimiz mahkeme
kararlarina benzer bir sekilde bahsi gegen kuralin ele alindig1 veya uygulandig: bir karara
rastlanmamistir. Ancak tibbi cihazin hasta lizerinde uygulanmasinda araci kisi kullanilan
durumlarin oldukg¢a fazla olmasi sebebiyle bu kuralin gz ardi edilmesi de miimkiin
degildir. Bu sebeple Tiirk hukukundaki diizenlemelerle bilgilendirilmis aract kuralinin ne

sekilde degerlendirilebilecegi lizerinde durulmasi gerekir.

UGTDK’da aracinin konumundaki kisilerin hukuki niteligine dair bir agiklama
yapilmamis, araci kisiler tanimlanmamistir. Yine benzer sekilde, hukukumuzda tibbi
cihaz iireticilerinin hukuki sorumlulugunun ele alindig1 ayr1 bir diizenleme de yoktur.
Dolayisiyla tibbi cihaz kullanimindan kaynaklanan zararlarda, iiretici ve zarar goren kisi
arasinda siirece katilan ve bilgilendirme siirecinde ¢ogu zaman en az iiretici kadar aktif
rol oynayan, zarar goreni bilgilendirmekle yiikiimlii olan bir saglik profesyonelinin bu
ticli iliskideki varligina baglanan hukuki sonuglar ancak genel hiikiimler gercevesinde

degerlendirilebilecektir.

207 Biiyiiksagis ve Oz (n 179) 174.
208 Caligmamizda bu konu hakkindaki agiklamalarm yapildig: bashk icin bkz. “Tibbi Cihaz Ureticisinin
Sorumlulugunu Ortadan Kaldiran Haller”
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UGTDK’nin vyiiriirliige girmesi ile iireticinin hukuki sorumlulugunun kusur ilkesine
dayanmayan bir haksiz fiil sorumlulugu oldugu kabul edilmistir.?® UGTDK

yayimlanincaya dek ise, ireticinin hukuki sorumlulugu; klasik kusur sorumlulugu ile

¢oziimlenmeye cahisildign gibi adam ¢ahistiranin  sorumlulugu?®, organizasyon

212

sorumlulugu?!! ve tehlike sorumlugu®? gibi kusursuz sorumluluk rejimleri ile de ele

alinmissa da bu sorumluluk tiirleri tiriin sorumlulugunun uygulanmasinda yetersiz kalmais,

29 Caliskan (n 44) 69.

210 Adam calistiranin sorumlulugu TBK.m.66 “Adam calistiranin sorumlulugu MADDE 66- Adam
calistiran, c¢alisanin, kendisine verilen isin yapilmasi sirasinda baskalarina verdigi zarari gidermekle
yilikiimlidiir.

Adam galistiran, ¢alisanini segerken, isiyle ilgili talimat verirken, gozetim ve denetimde bulunurken, zararin
dogmasini engellemek igin gerekli 6zeni gosterdigini ispat ederse, sorumlu olmaz.

Bir isletmede adam galistiran, igsletmenin ¢aligma diizeninin zararin dogmasinit 6nlemeye elverisli oldugunu
ispat etmedikge, o isletmenin faaliyetleri dolayisiyla sebep olunan zarar1 gidermekle ylikiimliidiir.

Adam ¢alistiran, 6dedigi tazminat i¢in, zarar veren ¢alisana, ancak onun bizzat sorumlu oldugu dl¢iide riicu
hakkina sahiptir.” Uriinden kaynaklanan zararm her zaman iireticinin ¢alisan1 tarafindan meydana
gelmemektedir ve zarar gorenin zarara o kisinin sebep oldugunu ispatlamasi oldukea giictiir. Dolayisiyla
bizim goriisiimiize gore UGTDK’dan o6nceki dénemde adam calistiranin sorumlulugunun iiriin
sorumlulugunu gibi uygulanmasi olanakli olmamustir.

21 Ogretide TBK.m.66/3 hiikmii sebebiyle organizasyon sorumlulugunun varligma isaret eden goriisler
bulunmaktadir. Bu sorumluluk ¢aliganin fiilinden ziyade igletme faaliyetine iliskin fiillerin verdigi zararlara
iligkindir. Organizasyon sorumlulugu ile ilgili ayrintili bilgiler i¢in bkz. Ayse Nur Kiling, Adam
Calgtiramin  Organizasyon Sorumlulugu (1.Baski, Adalet Yaymevi 2018) 15 vd. Organizasyon
sorumlulugunun kabul edilmesi hélinde zarar géren zararin ¢alisanin fiilinden degil isletme faaliyetinden
kaynaklandigma dayandirabilecek oldugundan fireticinin sorumlulugu bakimindan adam caligtiranin
sorumlulugundan daha avantajli bir sorumluluk tiirii oldugu diisiiniilebilir. Ancak seri liretim yapan biiyiik
tesislerin faaliyeti hakkinda bilgi sahibi olmayan kisilerin zarar gérmesi durumunda zararin igletmenin
faaliyetinden kaynaklandigini ispat etmesi de oldukga giictiir. Kald1 ki bilgilendirme hatasi s6z konusu
oldugunda dolayli yapilan bilgilendirme her zaman dogrudan isletme faaliyeti ile de
iliskilendirilemeyebilir. Bu sebeple iriin sorumlulugunun uygulanmasi agisindan organizasyon
sorumlulugunun da yetersiz kaldigini sdylemek miimkiindjir.

212 Tehlike sorumlulugu ve denklestirme TBK.m.71/1 “Onemli 6lciide tehlike arzeden bir isletmenin
faaliyetinden zarar dogdugu takdirde, bu zarardan isletme sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur.
Bir isletmenin, mahiyeti veya faaliyette kullanilan malzeme, araglar ya da giigler g6z dniinde tutuldugunda,
bu islerde uzman bir kisiden beklenen tiim 6zenin gdsterilmesi durumunda bile sik¢a veya agir zararlar
dogurmaya elverisli oldugu sonucuna varilirsa, bunun 6nemli 6l¢iide tehlike arzeden bir isletme oldugu
kabul edilir. Ozellikle, herhangi bir kanunda benzeri tehlikeler arzeden isletmeler icin 6zel bir tehlike
sorumlulugu 6ngodriilmiigse, bu isletme de 6nemli dlgiide tehlike arzeden isletme sayilir.

Belirli bir tehlike hali i¢in dngoriilen 6zel sorumluluk hiikiimleri saklidir.

Onemli dlgiide tehlike arzeden bir isletmenin bu tiir faaliyetine hukuk diizenince izin verilmis olsa bile,
zarar gorenler, bu igletmenin faaliyetinin sebep oldugu zararlarmin uygun bir bedelle denklestirilmesini
isteyebilirler.” Tehlike sorumlulugunun uygulanabilmesi igin isletme faaliyetinin sik¢a veya agir zararlar
dogurmaya elverigli olmas1 gerekmektedir. Her iirliniin bu kategoride degerlendirilmesi miimkiindiir
degildir. Oregin radyasyon yayan ve sagliga zararl olabilecegi kabul edilen tibbi cihazlar da vardir. Ancak
tim tibbi cihazlarin sikca veya agir zararlar dogurmaya elverisli kabul edilemez. Dolayisiyla iirlin
sorumlulugunun tehlike sorumlulugu ile agiklanmaya ¢alisilmasi kanaatimizce miimkiin géziikkmemektedir.
Ureticinin sorumlulugunun TBK.m.71 kapsaminda degerlendirilmesi hakkinda ayrintili goriisler igin bkz.
Meliha Sermin Paksoy ve Gizem Arslan Demir, ‘Ureticinin TBK M. 71 Kapsaminda Sorumlu Tutulmast’®
Basak Baysal (ed.) Sorumluluk Hukuku Seminerler (On ki Levha Yayincilik 2016) 448 vd.
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birgok yonden Ortiisme saglanamamistir. Nitekim bilgilendirilmis araci kural
degerlendirilirken iireticiden bagka, araci konumunda bir kisinin varlig1 s6z konusu
oldugundan, bu kuralin pek tabi yalmizca iirlin sorumlulugu bakis agis1 ile
degerlendirilmesi miimkiin olmamakla birlikte, Ornegin salt adam calistiranin
sorumlulugu ile de smirli olmasit miimkiin goziikkmemektedir. Ureticinin sorumlulugu
degerlendirilirken iireticinin istihdam ettigi kisilerin kendilerine verilen isin yapilmasi
sirasinda bir zarar meydana getirebilecegi lizerinde durulmustur. Ancak burada saglik
profesyonelleri “galisan” konumunda da degildir. Baz1 durumlarda iireticinin egitim
verme yiikiimliiliigiinii yerine getirmek i¢in hekimlerle ¢alismasi s6z konusu olabilirse de
bu durum uygulamada ¢ogu zaman adam ¢alistiran iliskisinin varligina isaret etmemekte,
iiretici ile cihaz1 kullanan ya da kullanilmasina aracilik eden sagl profesyoneli arasinda
emir talimat iligkisi kurulamamaktadir. Burada bilgilendirmeyi yapmakla yiikiimli kisi
hekim ise zararlarin giderilmesi noktasinda hekimin hukuki sorumlulugu {izerinde

durulmas: gerekir.?*®

Uretici agisindan ise, e@er bir somut olayda bilgilendirilmis araci Kurali
uygulanabiliyorsa, baska bir deyisle iireticinin yalnizca hekimi (veya herhangi bir araciyi)
bilgilendirmekle yiikiimlii oldugu durumda bir zarar meydana gelmesi halinde iigiincii bir
kisi olan hekimin davranigi, zarara neden olan olay ile iireticinin sorumluluguna
basvurulmas arasindaki nedensellik bagini kesebilecektir.?!* Zira zarara sebebiyet veren
davranig, hekimin eksik bilgilendirme yapmasi veya hi¢ bilgilendirme yapmamasi
oldugundan zarara iiretici sebep olmayacaktir. Dolayisiyla her ne kadar hukukumuzda
bilgilendirilmis aract kurali yer almasa da Tiirk hukukunda da kuralin uygulama alam
bulmas1 miimkiindiir. Aksi halde somut olay nezdinde iireticiler yoniinden hakkaniyetli

sonuglar dogmayacaktir.

213 Hekimin hukuki sorumlulugu ¢alismamizin konusunu olusturmadigindan bu konuya c¢alisma icerisinde
deginilmemistir. Calismamizda bahsettigimiz {izere, kisilerin dolayl sekilde bilgilendirildiginde meydana
bir zarar gelmesi halinde iireticinin sorumlu olmadig1 bazi durumlar vardir. Uriin sorumlulugu yalnizca
iireticiler nezdinde uygulandigindan eger hekim aract konumunda ise hekimin sorumlulugu s6z konusu
olacaktir. Hekimin hukuki sorumlulugu oOgretide ve yargi kararlarinda sozlesme ve sozlesme disi
sorumluluk olarak ele alinmaktadir. Bu konun ayrintili ele alindig1 ¢alisma i¢in bkz. Hakan Hakeri, Tip
Hukuku Cilt 2 (25.Baski, Segin Yaymcilik 2022) 1047 vd.

214 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarm yapildig: baslik i¢in bkz. “Tibbi cihaz iireticisi
yoniinden nedensellik baginin kesilmesi”
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3.4 Tibbi Cihazlardaki Bilgilendirme Hatas1

3.4.1. Genel olarak

Ureticinin hukuki sorumlulugu, {ireticinin piyasaya siirmiis oldugu iiriiniin hatal1 olmas1
sebebiyle meydana gelen zararlarin giderilmesine yonelik tazminat sorumlulugunu ifade
etmektedir.?’® Uretici, hatali bir iiriiniin sebep oldugu zararlar1 kusuru aranmaksizin
gidermekle yiikiimliidiir.?*® Ureticinin tazminat sorumlulugu yukarida ele alinan
yiikiimliiliiklerden bagimsiz ancak yiikiimliliikler ile ilintili bir sekilde karsimiza
cikmaktadir.?t’ Bilhassa Tiirk hukukunda iireticinin hukuki sorumluluguna iliskin
kurallar, iiriin giivenligi kurallar1 ile birlikte diizenlendiginden ilgili ytikiimliilikkleri g6z
ard1 etmek miimkiin degildir. Ayn1 zamanda Tiirk hukukunda iireticinin sorumluluguna
iliskin kurallar, Uriin Sorumlulugu Yonergesi’ne uyum saglama maksadiyla
getirildiginden bilgilendirme hatasindan bahsederken Oncelikle yonergede yer alan
diizenlemelere deginilmesi gerekmektedir. Uriin Sorumlulugu Y®&nergesi 1. maddesi ile
iireticinin Uriiniindeki bir hatanin neden oldugu zarardan dolayr sorumlu oldugu
diizenlenmistir. Bu sebeple bir zarar meydana geldiginde bu zararin {iriin sorumlulugu
kapsaminda giderilmesinden bahsedebilmek i¢in iirliniin Oncelikle hatali olmasi
aranmaktadir.?!® Bahsi gecen yonergenin 6.maddesinde hatali {iriiniin tanimina yer

verilmistir. ilgili madde hatali iiriin:

“ 1. Asagidakiler dahil olmak tizere biitiin durumlar dikkate alindiginda, kisinin
beklemeye hakki oldugu giivenligi saglamayan bir tirtin hatalidir:

a) tiriiniin sunumu;

b) iiriinden makul olarak beklenen kullanim;

C) tirtiniin piyasaya stiriildiigii tarih.
2. Bir tiriin sadece sonradan daha iyi bir iiriiniin piyasaya siiriilmiis olmast

sebebiyle hatali sayiimaz.” seklinde ele alinmistir.

25 Kirca (n 10) 1. Akgura Karaman (n 1) 192.

216 Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 289.

217 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarm yapildig: baslik icin bkz. “Bilgilendirmenin Amaci ve
Kapsam1”

218 Akcura Karaman (n 1) 192. Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 289.
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Uriin Sorumlulugu Yonergesi’nde bahsedilen bir iiriiniin hatali olmas1, iiriinii kullanan
kisilerin iiriinden bekledikleri giivenli olma halinin karsilanmamasidir.?’® Baska bir
deyisle; triinilin kisilerin can ve mal biitiinliigiine zarar verecek 6zellikler barindirmasi
{iriiniin hatali oldugu anlamma gelir.??® Uriin Sorumlulugu Yonergesi’'nde beklemeye
hakkt oldugu giivenlik olarak belirtilen bu durum “hakl: giivenlik beklentisi” ya da “makul

giivenlik beklentisi” olarak adlandirilmaktadir.??

Bu hakli ve makul gilivenlik beklentisini sekillendiren birtakim hususlar mevcut olup
Uriin Sorumlulugu Yénergesi'nde de bir iriiniin hatali oldugunun tespitinin; iiriiniin
sunumunun, tiriinden beklenen makul kullanimin ve {iriiniin piyasaya siiriildiigii tarih gibi

etkenler dikkate aliarak yapilacagi anlasilmaktadir.???

Uriiniin sunumu iiriin hakkinda dogrudan bir beklenti olusturmaktadir.??® {lgili iiriine dair
yapilacak bilgilendirme faaliyetleri {irtiniin sunumuna iliskin olup reklam, tanitim ve
benzeri gibi yontemlerle bilgilerin paylasilmasi da kullanicilarin hakli giivenlik
beklentileri yoniinden belirleyici olmaktadir.??* Keza yine 6.maddede belirtilen giivenlik

beklentilerinin {iriiniin, o iirlinden beklenen 6zellikler dogrultusunda makul kullanimi ve

219 Aydos (n 49) 151.

220 Kyrea (n 10) 127. Keser (n 35) 139.

221 Kirca (n 10) 131. Kulakl (n 33) 39. Aydos (n 49) 151. Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2)
289. Ogretide AKCURA KARAMAN tarafindan hakli giivenlik beklentilerini karsilamayan dolayistyla
hatali olan iiriinler ele almirken “giivenlik ayib1” terimi kullanilmaktadir. Uriiniin kisilerin can ve mal
biitiinliigii agisindan tehlike teskil ettigi durumlarda iiriinde, kisilerin objektif beklentileri dogrultusunda
belirlenecek bir giivenlik ayib1 olacagi ve giivenlik ayibinin mevcut olmasi durumunda taraflar arasinda bir
sozlesme 1iliskisi aranmaksizin ireticinin haksiz fiil sorumlulugu geregince zararlarin giderilecegi
belirtilmektedir. Uriin Sorumlulugu Yénergesi dogrultusunda bir giivenlik beklentisinden soz edildiginden
“giivenlik ayib1” olarak kullanilan terime katilmamak miimkiin degildir. Ancak bizim goriisiimiize gore
“giivenlik ayib1” ve “hata” ayni anlama gelmektedir. Caligmamizin genelinde “hata” kavramina yer
verildiginden ve bize gore bu iki kavram ayni anlama geldiginden ayrica bilingli bir tercih olarak karigikliga
mahal vermemek maksadiyla “ayip” kelimesinin kullanimini da tercih etmedigimizden bu c¢alisma
kapsaminda tiriiniin beklenen giivenligi saglamadig: hallerde hata sozciigii kullanilacaktir. Giivenlik ayib1
konusundaki detayl bilgiler i¢in bkz. Ak¢ura Karaman (n 1) 193.

222 K animizea Uriin Sorumlulugu Yénergesi’nde diriiniin sunumu, tiriinden makul olarak beklenen kullanim,
tirtintin piyasaya surildiigii tarih seklinde sayilan ii¢ durum Ornek mahiyetinde olup maddenin
baglangicinda: “asagidakiler dahil olmak iizere biitiin durumlar dikkate alindiginda” seklinde belirtilmis
oldugu gibi biitiin ve baskaca kosullarin da firiiniin hatali kabul edilmesine etki edeceginin kabulii
gerekmektedir. KIRCA bu li¢ unsurun 6rnek olarak verildigini belirtmis oldugu ¢alisma igin bkz. Kirca (n
10) 131. Ayrica bkz. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 564.

23 Kyrea (n 10) 135.

224 Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 289.
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piyasaya siiriildiigii anda mevcut kosullar dikkate alinarak degerlendirilmesi de

yerindedir.?®

Uriinler kendi igerisinde degisiklik gdsterebileceginden, hakli giivenlik beklentisi her
somut olay nezdinde yorumlanmalidir.??® Fakat bu hakl1 beklentinin objektif kosullar ile
bigimlenmesi gerekir.??’” Burada; iiriiniin nihai kullanicisinin, “ortalama bir kullanicr”
olarak nitelendirilmesi ve bu kisinin o iirlinden ortalama bir giivenlik beklemeye hakki
oldugu kabul edilmektedir.?® Ortalama bir kullanicidan anlasilmasi gereken giinliik
yasamda ortalama bir bilgi diizeyine, genel bir deneyime sahip kisilerdir.??® Ancak
ortalama bir kullanicinin objektif kriterlerle degerlendirilmesi makul bir giivenlik

beklentisinin her kesim igin aym sekilde uygulanacagi anlamii tasimaz.?%

Uriin, teknik bilgi ve donanim gerektiren bir kitleye sunulacaksa ilgili kisilerin giivenlik
beklentilerinin esas alinmas1 gerekir.?! Oregin sadece saglik ¢alisanlarmin kullanimi
icin piyasaya sliriilen tibbi cihaz1 kullanacak kisilerin beklemeye hakki oldugu giivenlik
beklentisinin toplumun genel durumuna gore degil, o iriini kullanmak igin yeterli
goriilen bilgi diizeyine gore yorumlanacaktir.?®> Dolayistyla iiriin sunulacagi ve
kullanilacag1 ¢evrenin giivenlik beklentilerini  karsiladigir takdirde iirlinde bir

bilgilendirme hatasinin varhgindan séz edilemez.?®

Calismamizda daha dnce iiriin kavrami ele alinirken deginmis oldugumuz 2021 tarihli
KRONE — Verlag Gesellschaft mbH & Co KG kararinda, ilk derece mahkemesinin ele
almis oldugu hakli giivenlik beklentisine iliskin 5nemli bir noktaya yer verilmistir.?* Tk
derece mahkemesi kararinda; giinliik bir gazetede yer alan yanlis bir bitkisel tedaviye

iliskin yaziy1 okuyan davacinin, daha sonra o tedaviyi uygulayarak zarar gdrmesi

225 Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 289.

226 Kyrca (n 10) 130.

227 Akcura Karaman (n 1) 192. Kulakli (n 33) 39. Havutcu (n 2) 72. Baysal (n 2) 289.

228 Havutcu (n 2) 72. Aydos (n 49) 152.

229 Aylin Hekim ve Oylum Ozdemir, ‘Sigara Ureticisinin Sorumlulugu’ Basak Baysal (ed.) Sorumluluk
Hukuku Seminerler (On iki Levha Yayincilik 2016) 172, 178.

230 Kirca (n 10) 132. Keser (n 35) 123.

21 Kirea (n 10) 132,

232 Keser (n 35) 138.

23 Kirea (n 10) 132,

234 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarin yapildig: baslik i¢in bkz. “AB hukukunda”
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sebebiyle gazetedeki yaziy1 okurken bekledigi giivenlik beklentisinin bu yazinin bilimsel
bir makale olmadigi ve dolayisiyla uzman bir kitleye hitap etmedigi gbéz Oniinde
bulundurularak hakli giivenlik beklentisinin kapsaminin belirlenmesi  gerektigi
belirtilmektedir. S6z konusu gazetede kose yazilarinin eglenceli, anlamasi kolay ve basit
bir dille kaleme alindig1 dolayisiyla bilimsel bir tedavi goriisii gibi yorumlanamayacagina

da dikkat ¢ekilmistir.

Hakl1 giivenlik beklentisinin yorumlanmasinda, bu bakis acisinin yerinde oldugunu
diisiinmekteyiz. Uriiniin hitap edecegi kitleye gore bilgilendirmenin kapsami da
degiskenlik gosterecektir. Ancak her ne kadar bilgilendirme yapilirken hakli giivenlik
beklentisinin hedef kitleye gore belirlenmesi yaklasimina katiliyorsak da anilan karar
Avrupa Adalet Divani tarafindan gazetede yer alan bilginin triin olmadigi yoniinde
baglanmis oldugundan karar metninde, hakli giivenlik beklentisine iliskin bir

gerekeelendirme s6z konusu olmamustir.

Bilgilendirme hatasi ile birlikte hata tiirleri 6gretide siniflandirilmis olup bunlar genellikle
bilgilendirme, fabrikasyon ve tasarim hatalar1 olarak incelenmektedir.*® Uriin
Sorumlulugu Yonrgesi’nde ise iirliniin sunumuna iliskin acikca bir diizenleme yapilmis
oldugundan &gretide bazi yazarlar bilgilendirme hatasinin  Uriin  Sorumlulugu

236

Yénergesi’nde ayrica diizenlenmis oldugu gériisiindedir.?®® Uriiniin sunumuna iliskin

2% Hatanin tiirlere ayrilarak incelenmesi dgretide gelismistir. Mevcut diizenlemelerde dogrudan bdyle bir
smiflandirmaya yer verilmemistir. Bu siniflandirma 6gretide gelismis oldugundan hata tiirlerinin isimleri
eserden esere farklilik gosterebilmektedir. Ancak bu farklilik hata tiirlerin esasini etkileyen bir farklilik
degildir. Genel olarak bilgilendirme (uyarma), fabrikasyon (iiretim) ve tasarim (yapim veya birlesim) hatasi
olarak ele alinmaktadir. Bilgilendirme hatasi, tiriine iliskin bilgilendirmenin eksik veya geregi gibi
yapilmasi veyahut hi¢ yapilmamasi sebebiyle meydana gelen zararlar durumunda s6z konusu olur.
Bilgilendirme hatas1 dogrudan calismamizin konusunu olusturdugundan bu béliimde ayrintili ele
almacaktir. Ancak diger hata tiirleri yoniinden detayli bir inceleme yapilmayacak olup dipnotta deginmekle
yetinilecektir. Fabrikasyon hatasi, iiretime iliskin aksakliklarin iiriine yansimas: sonucunda seri iiretime
konu bazi iirlinlerin hatali olmasi halidir. Tasarim hatasi ise mevcut bilgi ve teknigin yeterli sekilde
kullanilmamasmdan kaynaklanan, iriiniin yapist itibariyle ortaya ¢ikan hatalar olup fabrikasyon
hatalarindan farki tiim serinin hatali ¢ikmasidir. Uriin Sorumlulugu Yénergesi’'nde gelisim hatalart
hakkindaki durum {iye devletlere birakilmis oldugundan ve iireticinin iiriinii piyasaya siirdiigiinde mevcut
olan bilimsel ve teknolojik bilgi diizeyinin bir hatanin varli§inin tespit edilmesine olanak taniyacak nitelikte
olmadigini ispat ettigi takdirde yonerge uyarinca sorumlu olmayacagi diizenlenmis oldugundan gelisim
hatalarinin geleneksel siniflandirma igerisinde yer almaksizin ayrica incelenmesi gerektigi kanaatindeyiz.
Geleneksel hata tiirlerinin daha teferruatl ele alindig1 ¢alismalar igin bkz. Havut¢u (n 2) 79. Kwrea (n 10)
151. Ak¢ura Karaman (n 1) 193. Aydos (n 49) 169. Kulakl: (n 33) 86. Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m.
49-76 (n 2) 291. Keser (n 35) 111.

2% Kirca (n 10) 135. Keser (n 35) 123.
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tercih edilen yontemler iireticinin iiriin hakkinda bilgilendirme yapmak i¢in kullandigi
yontemlerle benzerlik gdsterdiginden bu goriise katilmak miimkiindiir. UGTDK ’da ise,
giivenli {iriin taniminda yer alan iiriiniin hizmete sunulmas: ve ayn sekilde Genel Uriin
Giivenligi Yonetmeligi.m.4/1-3’te: “Uriintin sunumu, etiketlenmesi, kullanimi ve
imhasiyla ilgili uyarilar ve talimatlar ile iiriinle ilgili diger bilgi ve agiklamalar.” tanimi
ile lirtinlin glivenli oldugunun tespitinde {iriiniin sunumunun da sayilan kriterlerden biri
oldugu anlasilmaktadir. Ayn1 goriis Tirk hukuku agisindan da benimsenebilecektir.
Ancak yonergede ve UGTDK ’da hata tiirleri agik¢a simiflandirilarak diizenlenmemis ve

bilgilendirme hatas1 ayrica ele alinmamagtir.

Uretici tarafindan yapilacak bilgi verme faaliyeti {iriiniin sunumu, kullanimi gibi birgok
noktada aydinlatici bir nitelie sahiptir. Dolayisiyla kullanicilarin  giivenlik
beklentilerinin karsilanabilmesi ic¢in irline iliskin gerekli bilgilerin kullanicilarla
paylasilmasi sarttir.”®” Bir tibbi cihazin; muhafaza kosullari, kullanma talimatlari, kisiler
tizerinde birakabilecegi yan etkileri, ilag veya bagkaca bir {irliniin ilgili tibbi cihazla
birlikte kullanilmasi durumunda reaksiyon gosterebilme ihtimali gibi konularda eksik
veya yetersiz yapilan uyarilar s6z konusu oldugunda bilgilendirme hatasindan
bahsedilebilecektir.?*® Uriiniin ambalajinda yer alan etiketler, reklam ve tanitim
faaliyetleri veya kullanicilarin bir araci ile bilgilendirildikleri hallerde tireticinin hukuki
sorumlulugu dogabilir.2® Zira sayilan hususlar yéniinden iireticilere birgok yiikiimliiliik
getirilmis olup bu ylikiimliiliikklere uyulmamas: sebebiyle dogabilecek tehlikeyi 6nleme

davranisinda bulunmayan iiretici, meydana gelen zararlar1 gidermekle yiikiimliidiir.4

Asagida ayrintili sekilde bahsedecegimiz iizere UGTDK’da kanun metni icerisinde
acikca yer verilmemis olsa da Uriin Sorumlulugu Yonergesi'nde de ele alman ve
gergcekten de iirlin sorumlulugu konusunda goz ardi edilmesi miimkiin olmayan makul
giivenlik beklentisi, iireticinin makul bir bilgilendirmesi ile saglanabilir. Uriinii

kullanacak kisiler i¢in makul bir giivenlik beklentisinin saglanmast gerektigi gibi

237 Havutcu (n 2) 30.

238 petek (n 104) 176.

239 petek (n 104) 176.

240 Caligmamizda iireticinin bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin ele alindig1 bashk i¢in bkz. “Bilgilendirmenin
Hukuki Dayanag1” basligi. Tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliliigiiniin treticiler yoniinden degerlendirildigi
eser i¢in bkz. Oztan (n 93) 178. Petek (n 104) 167.
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tireticiden, {irlin hakkinda yapilmas:t beklenen bilgilendirmenin de makul olmasi
gerekmektedir.?*! Ureticiden iiriine iliskin tiim uyarilar1 aktarmasini beklemek miimkiin
degildir.?* Zira, iiretici tarafindan kesin bir giivenligin saglanmas1 ve kullanilan iiriinden
higbir sekilde zarar meydana gelmeyecegi diisiincesi hakli bir giivenlik beklentisi olarak

nitelendirilemez.?®

Ozellikle tasidiklar risklere gére siniflandirmaya tabi tutulan ve iiriin olarak yapisinda
giivenli olmayan hususlar barindiran tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda tiriinlerin tam
bir giivenlik saglayacag: garantisini verebilmek her somut olayda beklenmeyebilir.2**
Dolayistyla bu olasilik asikar oldugundan, kullanicilar giinliik hayatta edinilen
deneyimlerle o iiriiniin tehlikeli olabilecegini 6ngorebiliyorsa ve o iiriiniin makul sekilde

kullanimina dair bilgilerin kullanicilar tarafindan bilindigi farz edilebiliyorsa iiretici

tarafindan ayrica bir bilgilendirme yapilmas: beklenmemektedir.?4

Bununla birlikte Genel Uriin Giivenlii Yonergesi’nin 5.maddesinde de iireticilerin,
iriinii makul kullanim siiresi boyunca erigilmek iizere {iriiniin dogas1 geregi bulunan ve
dogrudan anlagilamayan tehlikeler yoniinden yeterli uyarida bulunmasi ve 6nlem almasi
gerektigi diizenlenmistir.?*® Uriiniin barindirdig1 tehlikenin agikga belli olmadig
durumlarda ise iireticiden smirsiz bir bilgilendirme yapmasini beklemek gercekei

olmayacaktir.?*’

Ayrica bazi Uiriinler dogasi geregi birtakim tehlikeler goz 6niinde bulundurularak piyasaya
siiriilmektedir ve durum iiriinlerin hatali oldugu sonucunu dogurmamaktadir.?*® Béyle bir
sonucun dogmasi1 miimkiin olsa idi saglik sektorii i¢in 6nemli olan birtakim tibbi
cihazlarm iiretimi dahi yapilamiyor olurdu.?*® Ormegin radyasyon yayilmasi sebebiyle

insan sagligina zararl olabilecek anjiyografi, floroskopi, mamografi gibi tibbi cihazlar

241 Kirca (n 10) 132. Akcura Karaman (n 1) 205.

22 Kirea (n 10) 132. Kanwsh (n 39) 1437.

243 Oz ve Biiyiiksagis (n 179) 182.

244 Oz ve Biiyiiksagis (n 179) 180.

245 Bagak Baysal, Zarar Gorenin Kusuru (1.Baski, On Iki Levha Yaymncilik 2012) 269
26 Akcura Karaman (n 1) 205.

247 Akcura Karaman (n 1) 205. Keser (n 35) 123.

248 Keser (n 35) 142.

249 Keser (n 35) 142.

77



dogas1 geregi risk barindirsa da insan viicudunun goriintiilenmesini saglayan,
hastaliklarin tanisinda énemli ve ¢ok sik tercih edilen iiriinlerdendir. Ornek gosterilen
tibbi cihazlarin sadece radyasyon yayildig1 igin hatali kabul edilmesi miimkiin degildir.?*
Dolayisiyla iirliniin hatali olduguna dair yapilacak tespitte zarar verme varsayimindan
ziyade daha somut verilerle bir sonuca varilmasi gerektigi diisiincesindeyiz. Zira iiriin

amagladig1 fayday1 saglamak i¢in, kaginilmaz yan etkilere veya zararli igeriklere sahip

olabilir.

3.4.2. UGTDK is1ginda iiriiniin uygunsuz olmasi

Calismamizda daha once ele alindigi iizere; Uriin Sorumlulugu Yonergesi uyarinca
ireticinin hukuki sorumlulugundan bahsedilebilmesi i¢in zarara sebebiyet veren {iriiniin
hatal1 olmas1 aranmaktadir.?®! Bahsi gecen yonergede yer alan kurallarin Tiirk hukukunda
benimsenmesi, AB ile uyum siirecinde olduk¢a &nemsenen adimlardan biridir.?>?
Dolayisiyla bu gereksinimin sonucunda UGTDK’nm hukukumuza kazandirilmasi da
kacinilmaz olmustur. Ancak evvelce belirtmis oldugumuz gibi Tirk hukukuna
kazandirilan diizenlemelerin Uriin Sorumlulugu Yonergesi paralelinde hazirlanmasi
beklenirken UGTDK bazi yonleriyle ydnergeye nazaran farkliliklar mevcuttur.??

Kanunda hata kavramina yer verilmemesi de bu farkliliklardan bir tanesidir.

UGTDK m.6/1-2’de ise iiriin sorumlulugu tazminati su sekilde diizenlenmistir:
1. Uriiniin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin imalat¢isi
veya ithalat¢ist zarari gidermekle yiikiimliidiir.
2. Imalat¢i veya ithalatcimn sorumlu tutulabilmesi icin, zarar géren tarafin
ugradigi zarart ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat

etmesi zorunludur.”

250 Keser (n 35) 142.

21 Calismamizda ilgili hususun ele alindigi kisim igin bkz. “Tibbi Cihazlardaki Bilgilendirme Hatas1”
baslig1.

252 Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 286.

253 Caligmamizda iiriin kavrami ele almirken Uriin Sorumlulugu Yonergesi ve UGTDK arasindaki farklarin
yer aldig1 baslik igin bkz. “Tibbi Cihazin Uriin Kapsaminda Incelenmesi”
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flgili maddeden anlasilacag: iizere UGTDK da tazminat sorumlulugunun sart: olarak
Uriin Sorumlulugu Yénergesi’nde oldugu gibi iiriiniin hatali olmas1 degil uygunsuz
olmas1 aranmaktadir. Uygunsuzluk ise UGTDK m.3/1-r’de: “Uriiniin ilgili teknik

12

diizenlemeye veya genel iiriin giivenligi mevzuatina uygun olmama hali.” olarak

tanimlanmistir. Dolayistyla bir {lirliniin uygunsuz olduguna karar verilebilmesi i¢in teknik

diizenlemeler®*

veya genel {irlin giivenligi mevzuati esas alinacaktir.

Teknik diizenlemelerle birlikte genel iirlin giivenligi mevzuatina uygun olma durumu da
kanunda belirtilmis oldugundan genel iiriin giivenligi mevzuatinin ne anlam ifade
ettiginin de iizerinde durulmas1 gerekmektedir. Ogretide genel iiriin giivenligi mevzuati
ile anlagilmas: istenenin Genel Uriin Giivenligi Y&netmeligi olabilecegine dair goriisler

yer almaktadir.?%®

UGTDK’nin ikincil mevzuati olarak Tibbi Cihaz Y&netmeligi gibi iiriin giivenligi
kurallarin1 igeren yonetmelikler hazirlanmis olsa da genel olarak {iriin giivenliginin ele
alindig1 tek diizenleme Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi oldugundan uygunsuzlugun
taniminda bulunan genel iiriin giivenligi mevzuatinin ilgili yonetmelik olarak kabul

edilmesi makul géziikmektedir.

Bu yonetmeligin kapsaminin agiklandigi 2.maddenin birinci fikrasinda: “Bu Yonetmelik,
tiriinlere iligkin bir teknik diizenlemenin bulunmadigi veya teknik diizenleme bulunsa dahi
insan saglhgi ve giivenligine iliskin hiikiimler icermedigi veya belirli risklere yahut risk
kategorilerine iliskin hiikiimler icermedigi durumlarda uygulanmir.” seklinde belirtilismis
olup iirlin glivenligi ve genel {iriin giivenligi gerekleri kenar baslikli 5.maddenin ikinci
fikrasinda yer alan: “Kanunun 4 iincii maddesinin iigiincii fikrasina uygun olarak
hazirlanan teknik diizenlemelerin insan saghgi ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun

tirtin, aksi ispatlanana kadar giivenli kabul edilir.” hiikiimler uyarinca genel iiriin

2% Teknik diizenlemenin tanimi UGTDK m.3/1-n’de: “Idari hiikiimler de dahil olmak iizere, iiriiniin
niteligini, isleme veya iiretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama,
isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak belirleyen
uyulmas: zorunlu mevzuat ifade eder.” seklinde yapilmis olup UGTDK.m.4’te ise teknik diizenlemeler
ayrica diizenlenmistir.

25 Okur (n 74) 386. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 560.
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giivenligi mevzuatinda da dogrudan makul bir giivenlik beklentisini esas alinmadigi

anlagilmaktadir.

Ancak Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi m.5/6’da belirtilen teknik diizenlemenin

bulunmamasi1 durumunda esas alinacak olgiitler:

a) Besinci fikrada atifta  bulunulan standartlar haricindeki Avrupa
standartlarina karsilik gelen ulusal standartlar.

b) Ulusal ve uluslararas: standartlar.

c) Yetkili kuruluslarin veya Avrupa Komisyonunun iiriin  giivenligi
degerlendirmesinde rehber niteligindeki goriisleri.

d) Ilgili sektorde yiiriirliikte olan iiriin giivenligine iliskin iyi uygulama kodlart.

e) Teknik bilgi ve teknoloji diizeyi.

f) Tiiketicinin giivenlige iliskin makul beklentileri.

seklinde belirtilmis oldugundan bir yandan kisilerin makul beklentilerinin de g6z ardi

edilmedigi goriilmektedir.?®

Yonetmelik ile teknik diizenlemenin mevcut olmadig1 veya insan saglig1 ve giivenligine
iliskin hiikiim i¢ermedigi durumlarda iiriiniin giivenli olup olmadiginin tespitinin nihai
kullanicinin ve tiiketicinin gilivenlige iliskin makul beklentilerinin de goéz Oniinde
bulundurulacagi anlasiimaktadir. Uriin Sorumlulugu Ydnergesi’nde esas alman makul
giivenlik beklentisi kriterinin Tirk hukukunda kanunda yer almamasma ragmen
yonetmelik ile diizenlenmesi ve yonetmelikte de ilgili maddenin son fikrasinda
deginilmesi tireticinin sorumlulugu konusundaki eksiklikleri ve tartigmalar1 muhakkak

devam ettirecek bir tercih olmustur.

Uygunsuzlugun kanunda yer alan tanimindan yola ¢ikarak bir iirliniin uygunsuzlugu
degerlendirilirken hem teknik diizenleme hem de genel iirlin giivenligi mevzuatinin
dikkate almacag1 kabul edilerek Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi.m.5/6-f fikrasinda

yer alan tiiketicinin giivenlige iliskin makul beklenti kriterinin uygulanabilmesi soz

25 Polat (n 120) 1001.
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konusu oldugunda en bastaki ayirim sebebiyle “uygunsuzluk” kavrami “hata” kavramina
yaklagabilir ve beklenen ¢6ziim nihayet hukukumuzda yer bulabilir. Ancak kanun koyucu
bu sorunun ¢oziimiinii engelleyecek nitelikte bir diizenleme olan UGTDK m.5/2 ile
giivenli iiriin karinesi getirmistir. UGTDK m.5 hiikmii iiriin giivenligi hususunu
diizenlemektedir. ilgili maddeye gére iiriin giivenli olmak zorundadir. Oncelikle giivenli
{iriiniin tammimin UGTDK m.3/1-¢’de: “Kullanmim siiresi, hizmete sunulmasi, kurulumu,
kullanimi, bakimi ve gozetimine iliskin talimatlara uygun ve normal kullanim
kosullarinda kullamldiginda risk tasimayan veya sadece iiriiniin kullanimina 6zgii asgari
risk tasiyan ve insan saglhgi ve giivenligi icin gerekli diizeyde koruma saglayan tirtinii
ifade eder.” olarak yapildigina deginmek gerekir. Kanunda, giivenli {iriin i¢in iirliniin

hakli giivenlik beklentisi tasidig1 anlama yakin ve yerinde bir tanima yer verilmistir.

Giivenli iiriin kavrami, UGTDK’da tanima ek olarak ayrica iiriin giivenligi kenar
bashigiyla UGTDK m.5’te de yer almaktadir. Bu maddede iiriin giivenligi su sekilde ele

alinmustir:

1. Uriiniin giivenli olmasi zorunludur.

2. Teknik diizenlemenin insan saghgi ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun tirtin,
aksi ispatlanana kadar giivenli kabul edilir.

3. Teknik diizenlemenin bulunmadigi veya insan saglhg ve giivenligine iliskin
hiikiimler icermedigi durumlarda, bir iiriiniin giivenli olup olmadiginin

degerlendirilmesi genel iiriin giivenligi mevzuatina gore yapilir.”

Kanunun gerekgesinde ise gilivenli iirlin kavrami daha agik ve anlasilir bir bigimde ele
alinmis olup 5.maddenin gerekc¢esinde: “Giivenli iiriin kisaca, insan sagligi ve giivenligi
bakimindan yiiksek koruma saglayan veya diger bir deyisle ciddi bir risk veya tehlike
olusturmayan iiriindiir. Bir iiriiniin giivenli olmamas: halinde piyasaya arzinin veya
pivasada bulundurulmasimin  yasaklanmasi, piyasadakilerin toplatilmasi:, nihai
kullamicida olanlarin ise geri ¢agrilmasi, bu iiriiniin arz edebilecegi risklerin onlenmesi

2257

bakimindan hayati oneme sahiptir. seklinde belirtilmistir. Bu gerekge ile agikga

257 Kanun teklifi ve gerekge metni i¢in bkz. <https://www2.tbmm.gov.tr/d27/2/2-2537.pdf> Erisim tarihi:
08/03/2022
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rtiniin tehlike olusturacak risk tasimamasi, insan sagligima ve giivenligine zarar

vermemesi gerektigi belirtilmektedir.

Ikinci fikrada ise madde metni: “Madde ile, bir iiriiniin giivenli olup olmadigina iliskin
degerlendirme kriterleri diizenlenmektedir. Oncelikle, her teknik diizenlemeye uygunluk,
triintin giivenli oldugu varsayimint dogurmaz. Ciinkii teknik diizenlemeler sadece insan
saghginin ve giivenliginin degil, ¢cevrenin, kamu diizeninin, yol giivenliginin korunmasina,
enerji verimliliginin saglanmasint ve benzeri baska kamu yararlarimi da gozetiyor
olabilir. Bu nedenle Kanun ancak saglk ve giivenlik kosullarimi diizenleyen 4 tincii
Maddeye uygun teknik diizenlemelerin iiriiniin giivenli oldugu konusunda karine tegkil

edecegini hiikme baglamaktadir.” olarak gerekcelendirilmistir.

Gergekten de her teknik diizenlemeye uygun iiriin giivenli {iriin demek degildir.?*®
Oncelikle bu teknik diizenlemeler dneri mahiyetinde yayimlanan raporlar veya yol
gosterici goriisler degil, uyulmasi gerekilen zorunlu mevzuattir.?®® Fakat uyulmasi
zorunlu mevzuata uygun Uriiniin de kesin olarak giivenli oldugunu sodyleyebilmek
miimkiin degildir.?®® Bir iiriiniin piyasaya siiriilmesine izin verilmesi ve iiriinii piyasada
bulundurmak icin gereken standardizasyon islemlerinin tamamlanmasi {iriinlin giivenli
oldugu sonucunu dogurmaz.?®! Kanunun gerekcesinde belirtildigi iizere; diizenlemelerin
insan sagligi, giivenligi, ¢evre, kamu diizeni, yol giivenligi, enerji verimliligi gibi ¢ok
cesitli kavramlar1 kapsayabilir. Bu durumda her iriiniin kendi 6zelinde belirlenecek
saglik ve gilivenlik kosullariyla degerlendirilmesi gerekir. Dolayisiyla kanaatimizce,
aslinda bu hiikkmiin getirilme amacina bakildiginda {riiniin giivenli olmasinin teknik
diizenleme ile siki sikiya baglilik olmadigi ve daha kapsamli bir amact oldugunu
sdylemek miimkiindiir. Oyle ki kanunun gerekgesinde de iiriiniin giivenli olmasimnin her
acidan onem tasidiginin alti ¢izilmistir. Bagka bir deyisle dncelik teknik diizenlemeye

uygunluk degil, piyasaya arz edilen iiriiniin giivenliginin temin edilmesidir.

28 Kanish (n 39) 1435.

29 Erliile (n 10) 169. Akcura Karaman (n 1) 344.

20 Havuteu (n 2) 79. Kanish (n 39) 1435.

261 Akeura Karaman (n 1) 344. Oz ve Biiyiiksagis (n 179) 184.
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Tiim bunlarla birlikte bir {iriiniin glivenli olmas1 Oncelikle insan sagligi i¢in 6nem
tasimaktadir. Kullanilan iiriinlerin zarar verici unsurlar barindirmamasi gerekmektedir.
Pek tabii tiriinlerin giivenli olmasi da ekonomik agidan ayrica 6nem tasir. Zira Giimriik
Birligi igerisinde yer alan her iilke, liriinlerin serbest dolagimini saglamak i¢in mevzuatini
AB mevzuatina uyumlu hale getirmek durumdadir.?®®> Bu sebeple Tiirkiye’de iiretilen
tirtinlerin ticaretinin devamliliginin saglanabilmesi i¢in aranan giivenlik standartlarinda
olmasi sarttir.?®® Ancak bu hususlar hukuki sorumlulugu ile ilgili olmayip iiriin
giivenligine ve dolayisiyla piyasa gozetim ve denetimine iliskin bir zorunluluktur. Insan
sagligina iliskin diizenlemelerden yola ¢ikarak giivenli irlinlin temelde insan sagligi ve
giivenligini gozettigini kabul etmek kanaatimizce miimkiindiir. Dolayistyla UGTDK
m.3/1-r’de yapilan tanimda {iriiniin talimatlara ve yonetmelikte yer alan olgiitlere uygun
olmamas1 durumunda uygunsuz kabul edilmekte olsa da giivenli {iriin kavrami da goz ard
edilemeyecektir. Kanunun gerekgesinde gozetilen amag¢ dogrultusunda iiriiniin normal
kullanim kosullarinda kisilerin giivenlik beklentilerini saglamasi gerektigi kabul

edilmelidir.

Ancak UGTDK m.5/2de agikca teknik diizenlemeye uygun olarak iiretilmis bir iiriiniin
aksi ispatlanincaya kadar gilivenli kabul edilecegine iliskin hiikiim bir kanuni karine
olarak karsimiza ¢iktigindan kanaatimizce kanun koyucunun giivenli tiriin ile tam olarak
isaret etmek istedigi anlasilmamaktadir. Ogretide OKUR, giivenli iiriin karinesin ile aksi
ispat edilecek hususun iki ihtimal barindirdiginy, ilk ihtimalde zarar gérenin tiriiniin teknik
diizenlemenin insan saghgir ve giivenligine iliskin kurallara uygun olmadig: ikinci
ihtimalde ise, zarar gorenin lirliniin ilgili teknik diizenlemeye uygun olmasina ragmen
giivensiz oldugunu ispatlayacagi bunu da {iriinii giivenli kilmayan mevzuatin konuya dair
ilgili alanda bir teknik diizenlemenin bulunmamasi ile ayni anlami ifade ettigini
dolayisiyla Genel Uriin Giivenligi Y&netmeligi m.5/6’da belirtilen teknik diizenlemenin

bulunmamast durumunda esas alinacak Olciitlerin uygulama alan1 bulacag:

262 Erlijle (n 10) 2. Holmes (n 9) 2.

263 Ayrica UGTDK genel gerekgesinde siirdiiriilebilir ihracat artigt hedefine deginilmektedir. Kanunun
gerekgesinde: * Ote yandan, iilkemizin siirdiiriilebilir ihracat artiginin temini acisindan 6nem arz eden Tiirk
mall imajinin korunmast amaciyla, ihrag edilen iiriinlerin de giivenli olmasi, tagsise konu olmamasi ve
tiriine iliskin isaretleme, etiketleme ve belgelendirmenin aliciyr yaniltmayacak sekilde yapimasina iliskin
hususlar da hiikiim altina alinmigtir.” seklinde belirtilmektedir. Bkz. Kanun teklifi ve gerek¢e metni igin
bkz. <https://www2.tbmm.gov.tr/d27/2/2-2537.pdf> Erisim tarihi: 08/03/2022
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goriisiindedir.?®* UGTDK’de yer alan kurallarm, iireticinin kusursuz sorumluluguna
uygun sekilde uygulanabilmesi adina bu goriisiin 6nemle dikkate alinmasi gerekir. Zira
bir iiriiniin giivenli olmadig: tespit edilirken iiriine iliskin teknik kurallara uyulmasi veya
uyulmamas1 degil o iiriiniin Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi m.5/6’da yer alan
kriterler uyarinca giivenli kabul edilip edilemeyecegi iizerinde durulmasi gerektigi

diisiincesindeyiz.

Kanunun lafzindan ve uygunsuzluk taniminin oldukc¢a genel ifadelerle ele alinmis olmasi
sebebiyle uygunsuzlugun tanimi ve giivenli irlin karinesinin uygulama bakimindan
belirsizlik yaratabilecegi de kuvvetli olasiliklar arasindadir. Boyle bir durumda iirtiindeki
uygunsuzlugun tespiti noktasinda hakim tarafindan her somut olayin kosullar1 g6z 6niinde
bulundurularak degerlendirme yapilmalidir.?® Uriin sorumlulugu alaninda ilk defa
kullanilan “uygunsuzluk” kavraminin “hata” ile es anlamda kullanilmamasi ve bu
kavramin biiyiik 6l¢iide hakim tarafindan sekillendirilecek olmasinin teoride oldugu gibi
pratik acisindan da sakincali olacagmi diisiincesindeyiz.®® Uygunsuzlugun yam sira
“giivenli iirtin” de bir baska yeni kavramdir. Bunlarin birlikte nasil kullanilacagi olduk¢a

belirsiz ve muglak goziikmektedir.

Uriin ~ Sorumlulugu Yonergesi’nin 35 yili askin siiredir Tiirk hukukuna
kazandirilamamasinin  ardindan yapilan mevzuat c¢alismasi 1985 senesindeki
diizenlemelerin ¢ok da oOtesine gidemedigi gibi iireticinin hukuki sorumlulugunun

kurulmasini oldukg¢a zorlastirmaktadir.

Bu durumun 6niine gegilmesi i¢in uygunsuzlugun taniminda yer alan “veya” baglacindan
yola ¢ikilarak teknik diizenlemelere uygunluk ile birlikte genel iiriin glivenligi mevzuati
da esas almmalidir. Uriin teknik diizenlemeye uygun olsa dahi genel iiriin giivenligi

mevzuatma uygun degilse uygunsuz kabul edilmelidir.?6” Ayn1 zamanda giivenli {iriiniin

264 Okur (n 74) 388.

265 Kanish (n 39) 1435.

266 Bir {iriiniin uygunsuz olup olmadig1 degerlendirilmesi yapilirken uygunsuzlugun nasil uygulanacagmin
(sadece teknik diizenlemeler mi yoksa kanunun gerekgesi ve getirilis amac1 géz onilinde bulundurularak
giivenli olma durumunun sorgulanmasi gibi) belirsiz olmasi ile birlikte iireticinin hukuki sorumlulugunun
bir kusursuz sorumluluk hali olmasi sebebiyle de hakime genis yorum alaninin birakilmasi sakincali
goriilmektedir. Bkz. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 583.

27 Caliskan (n 44) 75.
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hakli giivenlik beklentisine yaklasan tanimi ile kanun gerekcesi de her somut olayda

gozetilmelidir.

3.4.3. Hata ve uygunsuzluk kavramlarinin birlikte degerlendirilmesi

Ureticinin sorumlulugundan bahsedebilmek igin {iriiniin giivenlik beklentilerini
karsilamamasi1 gerekmektedir. Ancak sorumlulugun kurulmasi igin Uriin Sorumlulugu
Yonergesi ile ¢er¢evesinde diistintildiigiinde “hakl: giivenlik beklentisinin” esas alinacagi,
UGTDK’da ise diriiniin “uygunsuz olmasi” gerektigi s6z konusu oldugundan
diizenlemeler bu haliyle birbiriyle ortiismemektedir. Bu iki farkli kavramin birbirlerine

yakin sekilde ele alinmasinin miimkiin olup olmadig1 iizerinde diisiiniilecektir.

Igili kavramlarin tanimlarina yukarida yer verilmis oldugundan ne anlam ifade ettiklerine
tekrar deginilmeyecektir. Ancak en nihayetinde, Uriin Sorumlulugu Y®onergesi’nin
yalnizca madde metninden yola ¢ikilarak dahi iirtindeki tiim kosullar dikkate alindiginda
kisinin hakki oldugu giivenligi saglamayan iiriiniin hatali oldugu kabul edilmektedir®®®,
UGTDK ’da ise giivenli iiriin konusu bir ciimle ile 6zetlenmek istenilse de bu tanim yeterli

aciklik ve anlagilirlikta degildir.

Kanimizca bunun en 6nemli sebebi iirlindeki uygunsuzlugun teknik diizenlemeye
uymamak gibi bir konuya indirgenmesi ve {iriin giivenliginin ise teknik diizenlemenin
insan saglig1 ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun olmasi durumunda aksi ispatlanana
kadar giivenli kabul edildigine dair karinedir. Her ne kadar ama¢ AB kurallarina uyum
saglamak olsa da ilk bakista kanun metninden bunun basarilamadigi ¢ikarimini yapmak

oldukga kolaydir.?®°

AB mevzuatinda bir iiriinlin giivenli kabul edilmesi i¢in teknik diizenlemelere uygun
olma hali sorgulanmamaktadir. Burada dikkat edilen iiriinden beklenen giivenligin
saglanip saglanamamasidir. Bir oOrnek ile agiklamak gerekirse, kimse viicuduna

yerlestirilen implantin saglik sorunlarina yol agmasin1 beklemez. Dolayisiyla kullanim

28 Oguzer (n 2) 129.
269 JGTDK nin Tiirk hukukunun ihtiyaglarii karsilamadigina iliskin gériisler i¢in bkz. Atamer ve Kurtulan
Giiner (n 58) 582.
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amaci tedavi etmek olan bir implantin gilivenlik beklentilerini karsilamamasi iirtiniin
giivenli olmadigina isaret eder. Kisinin viicuduna uyum saglamasi beklenen {iriiniin,
aksine viicut biitiinliigiine kars1 tehlike olusturmaya basladigi noktada iiriin hatali kabul
edilmesi gerekir. Ancak Tirk hukukunda, bu durumda oncelikle {iriiniin teknik
diizenlemesine uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi gerektigi diizenlenmistir. Bize
gore bu kriter, zarar gérenin zararinin tazmini ve sorumlulugun kurulmasi yoniinden adil

ve giivenli bir muhakeme yapilmasini saglamayacaktir.

Implant olmas1 gereken sekliyle iiretilmis olsa dahi hastanin yasayabilecegi yan etkiler
konusunda bilgilendirilmemesi sebebiyle bir zarar meydana gelmis olabilir. Boyle bir
durumda UGTDK cercevesinde diisiiniildiigiinde, iireticinin bu kanun uyarinca
bilgilendirme hatasindan dogan zararlardan sorumlu olmadigina dair bir yorum yapilmasi
— bizce iireticinin hukuki sorumlulugu ve bu kanundan beklenen fayda ile katiyen
bagdasmayacaktir — miimkiin olacaktir. Zira teknik diizenlemeler; iiriinliin niteligini,
isleme veya iliretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama,
isaretleme, etiketleme gibi hususlara iliskin oldugundan iireticinin bilgilendirme hatasi
yonlinden yalnizca iriiniin  paketlenmesine dair  yilikiimliiliiklerinin  yerine
getirilmemesinden  dogan  zararlar1  gidermekle yiikiimlii oldugundan dahi

bahsedilebilecektir.

Kald1 ki tirlinlin paketlenmesine iliskin yiikiimliiliikkler yerine getirilmis olsa bile ilgili
iriin i¢in hazirlanan teknik diizenleme ortalama bir kullanicinin hakli giivenlik
beklentisini karsilayacak nitelikte olmayabilir. Zira teknik diizenlemeler tirtindeki tiim
kosullar goz onilinde bulundurularak iiriiniin makul kullanimi belirleyen kurallar da
degildir. Ozellikle tibbi cihazlarin gesitliligi dikkate alindiginda her somut olay ve iiriin
bazinda degerlendirilmesi gereken uyusmazliklarda, {iretici bir veya daha fazla saglk
calisan1 ve zarar goren sOz konusu olacagindan meydana gelen zararlarin salt olarak
teknik diizenleme ile ¢dziimlenmesi miimkiin degildir. Zira bilgilendirmenin hangi
hususlar1 kapsayacak sekilde kimin tarafindan yapilacagi gibi etmenler giivenlik

beklentisine etki edecektir.
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Dolayistyla uyusmazliklarin ¢dziimiinde kullanilacak yol, UGTDK belirtildigi gibi
iriiniin teknik diizenlemeye uygunlugunun kontrolii, uygun ise aksi ispatlanana kadar
irlinlin giivenli kabul edilmesi, teknik diizenleme yoksa genel iirlin giivenligi mevzuatina
gore bir degerlendirme yapilarak iirliniin giivenli olup olmadigiin tespiti seklinde
ilerleyecekse zarar gorenler bakimindan neredeyse tibbi cihaz {ireticisinin bilgilendirme
hatas1 sebebi ile meydana gelen zararlarin giderilmeyecegi sonucuna varilacaktir. Bu
noktada hata ve uygunsuzluk kavramlariin birbirleriyle hi¢ de ortiismedigi neticesi de

kendisini gostermektedir.

Kanunun uygulayicilart bu kurallart kanunun gerekcesi dikkate alinacak sekilde
uygulamasi gerektigi kanaatimizi bir kez daha yinelemekteyiz. Uygunsuzluk halinin
tazminat sorumlulugunun kurucu unsurlarindan biri olmasi sebebiyle uygunsuzlugun
taniminin gdz ard1 edilmesi elbette miimkiin degildir. Fakat bununla birlikte UGTDK ’nin
gerekcesinde acgikca her teknik diizenlemeye uygunlugun iirlinlin giivenli oldugu

anlamina gelmediginin de belirtildigini hatirlamakta fayda gormekteyiz.?"

Bize gore bu gerekge oncelikle tiriin giivenliginin esas olduguna isaret etmektedir. Ancak
kanunda, kanunun gerekgesinde ve yonetmelikte vurgulanmis oldugu {izere saglik ve
giivenlik kosullarina uygun teknik diizenleme {iriiniin giivenli olmas1 konusunda karine
teskil edeceginden kanunun gerekgesi dikkate alinsa dahi sonug itibariyle ¢ikmaza
girilecektir. Zira “her teknik diizenlemeye uygunluk, tiriintin giivenli oldugu varsayimini
dogurmaz” seklinde belirtilen gerekge ile teknik diizenlemeye uygun lriiniin gilivenli

kabul edilecegi karinesi birbiriyle ortiismemektedir.

Boyle bir karinenin kabulii hatanin tanimimin yani sira iirlin sorumlulugunun getirilis
amacma da uygun degildir. Bir kullanicinin yeni ve gelismis saglik teknolojileri
dogrultusunda hazirlanan bir liriiniin uygunsuzlugunu ispat etmesi ne kadar miimkiindiir?
Tibbi cihaz basit bir yapida olsa dahi seri iiretime konu olmus bir iiriindiir. Uretici

karsisinda zayif durumda olan ve zarar goren kisilerin korunmasi i¢in beklenen bu yasa

210 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarmn yapildig baslik icin bkz. “UGTDK 1s1ginda iiriiniin
uygunsuz olmasi1”
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ile kurallar her ne sekilde yorumlanirsa yorumlansin kanunun amacina uygun

diismeyecektir.

Goriildiigii iizere uygunsuzluk kavramu farkli agilardan ele alinsa dahi Uriin Sorumlulugu
Yonergesi’nde yer alan hatanin sagladigi giivenligi saglamamaktadir. Bize gore bir
tirtiniin tiim kosullar ile birlikte sunumu, piyasaya siirtildiigii tarih ve makul kullanim sekli
ile giivenli olup olmadiginin tespiti en uygun yontemdir. UGTDK’da yer verilen
diizenlemeler bu yontemle paralellik gostermediginden hata ve uygunsuzluk
kavramlarmin bir arada, ayni anlamda kullanilmasi pek miimkiin goériinmemektedir.
Tespit edebildigimiz kadariyla 12/03/2020 tarihinde yirtrliige giren kurallarin

uygulandig1 bir mahkeme karar1 heniiz olmamugtir.2"

211 JGTDK’nin 12/03/2020 tarihinde yayimlanarak bir sene sonra yiiriirliige girmesinin ardindan bu
kanunda yer alan kurallar cesitli mahkeme kararlarinda anilmaya baslamistir. UGTDK idare hukukundan
kaynaklanan sorumluluga iligskin diizenlemeler de igerdiginden bu kararlarin bircogu idari para cezasi gibi
piyasaya denetim ve gozetimine iligkindir. Ancak su ana kadar verilmig kararlar arasinda inceleme
yapilirken hukuk mahkemelerinde goriilmiis ve kanun yoluna taginmis olan uyusmazliklarda bir Yargitay
ve ii¢ adet Bélge Adliye Mahkemesi kararma rastlanmistir. Oncelikle Istanbul BAM 17. H.D., 30.09.2021
T. 2021/1177.E., 2021/1066.K. say1l1 karar ayipli oldugu iddia edilen tibbi cihaza iliskin bir karardir. Bu
uyusmazlik ayiptan sorumluluga iliskin olup UGTDK’ya deginilen tek nokta yetkili temsilcinin tanim1
noktasinda olmustur. Gaziantep BAM 11. H.D. 03.11.2021 T. 2021/1253 E.2021/1663.K. ve Antalya BAM
11. Hukuk Dairesi 26.10.2021 T. 2021/2069.E. 2021/1834.K. sayili kararlarda ise iireticinin hukuki
sorumlulugunun niteligine deginilmistir. UGTDK nin tespit edildigi Yargitay karar1 ise Antalya BAM
kararinin temyiz edilmesi sonucunda yapilan inceleme dogrultusunda verilen bir karardir. Antalya ve
Gaziantep BAM kararlarinda Yargitay 11. H.D. nin vermis oldugu karar birebir benimsendiginden ve karar
metnine ayni gerekceler alindigindan yalmizca Yargitay 11. H.D.’nin 30.06.2021 T. 2020/5083.E.
2021/5398.K. sayili kararina deginmekle yetinmekteyiz. Bu kararda uyusmazligin konusunu torf iizerinde
fide iiretimi yapan davacmin torfun pH degerlendirinde farklilik nedeniyle iirettigi fidelerin gelisim
gostermemesi ve torfun ayipli oldugu iddiasi olusmaktadir. Davaci gelisgmeyen fidelerin imha edildigini,
bir kisim fideler i¢in davacinin yeni fideler vermek zorunda kaldigin, ticari itibar kaybettigini ve maddi ve
manevi zarara ugradigini ileri siirerek torf tireticisinden haksiz fiil sorumlulugu ¢ergevesinde zararlarinin
giderilmesi talep etmistir. Kararin devami ele alinmadan once Oncelikle belirtmek gerekir ki torfun
(fidelerin ekildigi topragin) pH degerlerindeki problem ayiptan sorumluluga iligskindir. Davacinin torfun,
taraflarca kararlastirilmis olan 6rnek ya da modele uygun olmamasi ya da objektif olarak sahip olmasi
gereken Ozellikleri tagimamasi sebebiyle ayibin giderilmesini isteyebilecegi siiphesizdir. Ancak torfun
sebep oldugu zararlar yoniinden (6rnegin fidelerin; olmasi gerektigi gibi gelismemesi) hatali bir {irliniin
sebep oldugu mala iligkin zararlar s6z konusudur. Ureticinin iiriin sorumlulugu noktasindaki tazminat
sorumlulugu burada baslamaktadir. Kararin devaminda davacmin talepleri ayiptan sorumluluk
cercevesinde degerlendirilmis olup iireticinin kusursuz sorumlulugu ele almmamistir. UGTDK’dan
bahsedilen tek husus zarar gbren ve tretici arasindaki s6zlesme dis1 iligki olmustur. Bu durum kararda:
“Yargitay HGK 27.11.1996 giin 1996/4-588 esas ve 1996/831 karar, 13.02.2002 giin 2002/4-114 esas ve
2002/84 karar, 15.04.2011 giin 2011/4-58 esas ve 2011/176 karar sayili kararlarinda da belirtildigi iizere,
tiretici ile alici arasinda bir sézlesme iliskisi yoktur. Ancak ogretide ve uygulamada iiretici ile zarar géren
arasinda béyle bir bag olmasa bile iireticinin sozlesme disi sorumlu tutulabilecegi, Tiirk Hukukunda
tireticinin sorumluluguna iliskin ozel bir sorumluluk diizenlenmemisse de (Yasa koyucu bu konudaki yasa
boslugunu gorerek 12.03.2021 tarihinde yiiriirliige giren 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ile iireticinin sorumlulugu hiikiim altina alinmis ve bu konudaki yasa boslugu
giderilmistir.) bu konuda Bor¢lar Kanunu ' nun 41. (6098 sayili TBK 'nin 49. ) maddesinin 1. fikrasindaki
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Ancak ileriki zamanlarda uygulamaya yansiyan uyusmazliklarla tirtindeki uygunsuzlugu
ne sekilde ele alinacag1 daha anlasilir olacaktir.?’? Her ne kadar su an i¢in bu kavramlarm
farkl1 anlamlara sahip oldugu soylenebilirse de iireticinin hukuki sorumlulugu
degerlendirilirken iirtindeki hatanin ele alinmasi gerektigini goriisiinde oldugumuzdan bu

calisma kapsaminda {iriiniiniin giivenli olmadig1 ve zarar verici unsurlar barindirmasi

hiikmiin uygulanabilecegi kabul edilmistir. Bu madde hiikmii uyarinca kusurlu ve hukuka aykiri bir fiille
baskasina zarar veren, bu zarari gidermekle yiikiimlidiir. Ureticinin buradaki sorumlulugu kusur
sorumlulugudur. Uretici bulundugu faalivet geregi hukuk diizenince gerekli olan ve kendisinden
beklenebilen tiim ézeni gostermesi, énleyici tedbirler almasi gerekir. Ureticinin sorumlu tutulabilmesi icin
taraflar arasinda akdi iliski bulunmas: da zorunlu degildir. Uretici BK 'nun 41. madde hiikmii uyarinca
meydana gelen haksiz fiilden sorumludur. Uriin ile iiretici (Ureticinin fiili ile iiriindeki ayip nedeniyle
meydana gelen zarar.) arasinda uygun illiyet bagi bulundugu takdirde iiretici meydana gelen zarari
tazminle yiikiimliidiir. Yargitay 19. Hukuk Dairesi’'nin 16.04.2015 giin, 2014/8733 esas ve 2015/5518 karar,
16.03.2011 giin 2010/9917 esas ve 2011/3356 karar, 11.10.2016 giin 2016/4075 esas ve 2016/13270 karar,
11. Hukuk Dairesi’nin 05.03.2014 giin 2014/1814 esas ve 2014/2165 karar, 23.10.2014 giin 2013/14654
esas ve 2014/16363 karar, 4 Hukuk Dairesi’nin 11.04.2000 giin, 2000/517 esas ve 2000/3348 karar,
27.03.1995 giin 6256 esas 2596 karar sayili kararlarinda da iiveticinin ayipl maldan dolayt meydana gelen
zarardan sorumlu oldugu belirtilmistir.” seklinde ele alinmistir. Goriildiigi lizere Yargitay kanunu yalnizca
haksiz fiil sorumlulugu yoniinden degerlendirmis olup yasada agikga iireticinin sorumlulugunun kusursuz
sorumluluk oldugunu diizenleyen madde metnini géz ard1 etmistir. Yargitay’in daha dnce kusur ilkesinin
sert bir gekilde uygulanmamasi gerektigine iliskin kararlar mevcutken dogrudan iireticinin sorumlulugunun
bir kusur sorumlulugu oldugu ifadesi -iistelik UGTDK nin yiiriirliige girmesine atif yapan bir karar
olmasina ragmen - bize gore anlasilir degildir. Bu durumu anlamlandirmak gergekten ¢ok zordur. Zira bu
uyusmazlik eger ayiptan sorumluluga iliskin hiikiimler ile ¢éziimlenecekse TKHK ¢ercevesinde ele
alinmasi gerekirdi. Ancak sorumlulugun iireticinin haksiz fiilden kaynaklanan kusur sorumlulugu oldugu
belirtilerek tiiketici hukukunda yer alan ayibi ihbar kiilfeti gibi miiesseselere de deginilmesi kararin
gerekcelendirilmesini olduk¢a karmasik bir duruma getirmistir. Muhalefet serhinde ise dava konusu
uyusmazligin temelini olusturan hukuki vakialar 8§18 Sayilt Borglar Kanunu’nun yiiriirliikte bulundugu
donemde yasandigini, torfun ambalaj iizerinde yazan evsafa uygun olmamasinin tipik bir ayipl iiriin satis
durumu oldugu ve yalnizca akdi iliskinin taraflar1 agisindan sonu¢ doguracagi dolayisiyla haksiz fiil
hiikiimlerinin uygulanmayacagi yani bu iliskinin bir sézlesme iliskisi oldugu belirtilmigtir. Muhalefet
serhinde yer alan gerekgeler bizce tutarlidir. Ancak davacinin gelismeyen fidelerin imha edildigini ve
fidelerin zayi oldugu iddialar1 torfun ayipli olmasindan ziyade torfun hatali olmasi sebebiyle meydana gelen
zarara iligkindir. Muhalefet serhinde belirtilen torfun ambalaj iizerinde yazan evsafa uygun olmamasi
sebebiyle bir zarar meydana geldi ise de bu durum {ireticinin bilgilendirme hatasindan kaynaklanan zarar
olarak degerlendirilmelidir. Dolayisiyla her ne kadar bu olayin yasandigi dénemde yiiriirliikte olan UGTDK
mabhiyetinde bir kanun olmasa da Yargitay’in daha 6nce kusur ilkesi bakimindan vermis oldugu kararlar ve
eski tarihli bu kararlarin sonrasinda kanunlasan ireticinin kusursuz sorumlulugu meselesi dikkate
alindiginda iireticinin sorumlulugunun bugiin itibariyle Yargitay kararlarina dogrudan adeta kopyala
yapistir sekilde 199011 yillarda verilen kararlara atif yapilarak “kusur sorumlulugu” olarak ge¢cmesi kabul
edilemez bir durumdur.

22 Heniiz yeni tarihli olan bu kanunun uygulanmaya baslamas1 vakit alabileceginden somut olay nezdinde
uygunsuzlugun esas alinmasinin dogurabilecegi sonuglar zaman icerisinde anlasilacaktir. Ayni durum Uriin
Sorumlulugu Yonergesi dogrultusunda i¢ hukuklarinda {irtin sorumlulugu diizenlemesi yapan diger
iilkelerde de gozlenmistir. Ornegin Irlanda’da iiriin sorumlulugu kurallar1 1991 yilinda yiiriirliige girmistir
ancak mahkeme kararlarina yansimasi 10 yili bulmustur. Keza yine Avusturya’da bu yonde getirilen
diizenlemelerin ardindan ilk yillarda genel sorumluluk kurallari gercevesinde yargilama yapilmaya devam
etmistir. AB iilkelerinde {iriin sorumlulugu kurallarinin gelisimi ve uygulanmasi hakkinda ayrintili bilgiler
igin bkz. Patrick Kelly ve Rebecca Attre (ed), European Product Liability, (2.Baski, Butterworths 1997)
47 vd. Erliile (n 10) 36-50. Tiirk hukukunun bu konudaki sanssizligi dogrudan Uriin Sorumlulugu
Yonergesi dogrultusunda yasa ¢alismasi yapilmak igin 35 sene beklenmis olmasidir. Dolayisiyla bu
kurallarin mahkeme kararlarina yansimasi da zaman alacaktir.
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durumlarda, uygunsuzluk hali daha dar bir anlama sahip oldugundan hata kavrami
kullanilmaya devam edilecektir.

273 nezdinde teknik diizenlemeler

Son olarak, Fatma Simsek ve Digerleri Basvurusu
hakkinda degerlendirme yapilan boliimlere dikkat gekmek istemekteyiz. Yerel mahkeme
ve Yargitay asamasinda trafik kazasi sebebiyle yagsanan 6liim ve bedensel zararlara iliskin
goriilen yargilamada alinan bilirkisi raporlarinda teknik diizenlemelerin haksiz fiil

sorumlulugu ile iliskisi bakimidan bazi tespitlere yer verilmistir.?’*

23 Fatma Simsek ve Digerleri Bagvurusu (AYM B.N.  2013/7002, 11/5/2016)

<https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2016/08/20160825-18.pdf> Erisim tarihi: 27/03/2022. bir
otobiisiin kars1 yonden gelen tanker ile ¢arpigmasi sonucunda bagvurucularin yakinlarinin da bulundugu 49
yolcunun yanarak vefat ettigi kaza sonucunda maddi ve manevi zararlarinin tazmini amactyla agilan
davalarda, hatali iiretim nedeniyle iiretici firmanin sorumlulugunun tespiti yapilmadigi, davalarin
reddedilmesi ve yapiminda hata bulunan otobiislerin piyasaya siirlilmesine devletin izin vermesi nedeniyle
yasam hakkinin, s6z konusu davalarin makul siire sinirini astig1 ve siirelerde tamamlanmasi nedeniyle de
adil yargilanma hakkinin ihlal edildigi iddialarina iliskin olarak AYM’ye yapilan bireysel bagvuruda
yalnizca teknik diizenlemelerin ele alindig1 kisimlar incelenecektir.

214 Uzun siiren yargilama esnasmda birden fazla bilirkisi raporu alinmis hem hukuk hem de ceza
yargilamasindaki raporlar incelenmistir. Olayla ilgili goriilen hukuk davast kapsaminda ilk alinan bilirkisi
raporunda: “(Kazaya karisan otobiis modelinin), tasarim ve imalat agilarindan giivenlik onlemlerini
tiimiiyle ve ilgili AITM yénetmeliginde belirtilenlere ek olarak Avrupa Birligi'nin 70/221 EEC numarali
Motorlu Araglarda Stwvi Yakit Tanklar: direktifinin mukavemet sartlarini, depolarimin montaj konumu ile
ilgili olarak da ECE-R 36 uluslararasi standartlar: yerine getirdigi goriilmiistiir.” ikinci raporda ise:
“Hukukcu bilirkisi raporda; oliimler ile ¢itkan yangin arasinda uygun illiyet baginin bulundugunu, haksiz
fiilin hukuka aykirilik ve kusur sartlari bakimindan olayda ihlal edilen hukuk kuralinin arag imali ile ilgili
mevzuat hiikiimleri degil, mutlak olan kigilerin yasam haklarimi ve viicut biitiinliiklerini koruyan
normlar oldugunu, bu normlarin ihlali ile hukuka aykiriligin gerceklestigini, yonetmeliklere ve teknik
sartnamelere uygun iiretim yapilmasinin boyle bir olayda hukuka aykirilik sartinin gerceklesmedigini
gastermedigini, mevzuatla tespit edilen standartlarin sadece uyulmasi zorunlu hususlarin ne oldugunu
ortaya koydugunu, bu sartlara uyulmak kosuluyla farkl tasarim ve uygulamalar yapilabilecegini ancak
bu durumda secgilen tasarimin ézellikle giivenlik agisindan bir zaafa yol agip acmayacaginin iiretici
firma tarafindan degerlendirilmesi ve gerekirse ilave tedbirlerin alinmasi gerektigini, giivenlik
onlemlerinin tek tek mevzuatla sayilmasinin beklenemeyecegini, ... dolayisiyla kusurlu oldugunu ortaya
koydugunu ...” gerekgeleriyle iiretici firmanin %25 kusurlu olduguna kanaat getirilmistir. Yerel mahkeme
ise dretici yoniinden iireticinin aracin isleteni olmamasi sebebiyle kusursuz sorumlu olmadigi ve
mahkemenin itibar ettigi rapora ve ceza dosyasina ireticinin kusurlu bulunmadig1 gerekcesiyle iiretici
yoniinden davanin reddine karar vermistir. Bagvurucular karari temyiz etmis ve yargilama esnasinda
iireticinin sorumluluguna iligkin bilirkisi raporunun mevcut oldugu, iireticinin sorumlulugu yo6niinden
iiretici firmanin kisilerin yasamlarina zarar verilmesini yasaklayan normlarin gerektirdigi dikkat ve 6zeni
gbstermedigini dolayisiyla kusurlu oldugun, iiretimin AITM Yénetmeligi'ne uygun oldugunun kabul
edilmesinin hatay1 ortadan kaldirmayaca@ma itirazlarini sunmustur. Uretici ise kazanin olusumunda
herhangi bir kusurunun olmadigini ve zarar ile iiretim faaliyetleri arasinda illiyet baginin kurulamayacagi
iliskin savunma yapmis olup temyiz yargilamasimin ardindan da verilen kararin usul ve yasaya uygun
oldugu sonucuna varilmistir.
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Yerel mahkeme dosyasinda mevcut raporlardan birinde, otobiisiin teknik diizenlemelere
uygun olmasinin hukuka uygunluk sart1 olmadig: kisilerin viicut biitiinliigiinii koruyan

kurallarin mutlak oldugu vurgusu yapilmistir.?’®

AYM kararinda yer alan farkli gerekgeler ise bugiin UGTDK sebebiyle iireticinin

sorumlulugunda tartisilan bazi1 noktalara 11k tutmaktadir.

Oncelikle haksiz fiil sorumlulugunda hukuka aykiriligin gerceklesmesinin, olasi riskleri
bertaraf etmek amaciyla getirilen iiriin glivenligi kurallarina bagli olmadigina isaret
edilerek: “Basvurucularin yakinlarmmin yasamlarimin korunmasina yonelik normlarin
gerektirdigi giivenlik tedbirlerinin tiretici firma tarafindan alinip alinmadiginin, bilirkisi
raporlarinda bu dogrultuda yapilan teknik tespitlerin iiretici firma ag¢isindan kusur
olusturup olusturmadigimin  da haksiz  fiil sorumlulugu acgisindan incelenmesi
gerekmektedir.” seklinde belirtilen gerekge ile yerel mahkeme tarafindan bu yonde bir

degerlendirme yapilmamis oldugunun alt1 ¢izilmistir.

Bir baska farkli gerekge ise: “ITU raporundaki otobiis imalatinda alinan onlemlerin
AITM yénetmeligine uygunlugunun ifadesini yeterli gorerek iiretici firma yéniinden
sorumluluk bulunmadigina hiikmetmistir. Ancak, kabul edildigi tizere haksiz fiil
sorumlulugunda hukuka aykirihigin gergeklesmesi sadece zararin dogmasini énlemek
amaciyla belirli bir davranisi emreden bir hukuk kuralina aykirt davranisin bulunmasina

bagl bulunmamakta olup (Somut olayda otobiisiin iiretiminin AITM Yénetmeligi

25 Bagvuruculara gore otobiis AITM Yénetmeligi’'nde belirtilen kosullar uyarinca iiretilmis olsa dahi
bilirkisi raporunda ifade edildigi sekilde yakit tanki gibi tehlikeli sonu¢ dogurma potansiyeli bulunan bir
donanimin aracin 6n bdlgesine yerlestirilmesi, riski arttiracak sekilde arada bir baglant1 yapilmasini
gerektiren ¢ift depo olarak tasarlanmasi ve bu yondeki uygulamaya ragmen deponun yolcu kabininden
yeterli sekilde yalitilmasini saglayacak giivenlik tedbirlerinin alinmamis olmasi sebebiyle kaza sonrasinda
yolcu kabininde hizla yayilan bir yangina neden olmus ve ¢ift katli emniyet cam1 bulunmasi ve cam1 kirmak
icin kullanilacak ¢ekic sayisinin az olmasi da yolcularin gilivenli sekilde disar1 ¢ikabilmelerine engel
olmustur. Ancak AYM, iireticinin sorumlulugu yoniinden yapilan incelemede: “ ... ileri stiriilen tiim iddia,
delil ve bilirkisi raporlarindan hangisine itibar ettigini, bu degerlendirmelere bagh olarak kazaya bagh
gerceklesen dliimlerden kimlerin hukuken sorumlu oldugunu ve ddenmesi gereken maddi ve manevi
tazminat miktarlarimn gerekgesiyle kararlarinda agikladigi goriilmiis olup, bu durumda ¢elismeli yargilama
ve gerekceli karar hakki gibi usule iliskin giivencelerin temin edilmemis oldugu da soylenemez.”
degerlendirmesi yaparak yerel mahkeme tarafindan hiikkme esas alinan rapor yeterli bulunmustur.
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standartlarina uygunluguna karsiik gelmektedir.) baskalarinin mal ve sahis varliklar
gibi mutlak haklarina zarar vermeyi yasaklayan normlar acgisindan bir hukuka
aykirihk  olup olmadigimin  yani bagvurucularin yakinlarimin  yasamlarinin
korunmasina yonelik normlarin gerektirdigi giivenlik tedbirlerinin iiretici firma
tarafindan alinip alinmadiginin, bu dogrultuda bilirkisi raporlarinda bu konuda yapilan
teknik tespitlerin iiretici firma agisindan kusur olusturup olusturmadiginin da haksiz fiil
sorumlulugu agisindan incelenmesi gerektigi ancak Mahkeme kararinda bu yénde bir

degerlendirme yapilmamis oldugu goriilmektedir.” seklinde olmustur.

Ele alinan bu basvuruda anilan bilirkisi raporlarinda ve farkli gerekgelerde, teknik
sartnamelere uygun liretim yapilmasinin hukuka aykirilik ihtimalini ortadan kaldirmadigi
ifade edilmistir. Somut olay, -tipki yalnizca giivenli iirliniin piyasada bulundurulma
gayesinde oldugu gibi- teknik diizenlemelere bagl kalinmaksizin kisilerin can ve mal
biitiinliglinli tehlikeye atan, onlara zarar veren davranislarin hukuka aykirilik olarak

degerlendirilmesi gerektigi goriilmektedir.

Gergekten de bu yaklasimin kabul edilmesi gerekir. Zira basvuru konusu olaydan da
anlagilacag1 tlizere teknik diizenlemeye uygun flretilen otobiisiin aslinda tasarimdaki
eksiklik sebebiyle bir kaza aninda olusabilecek olasi risklerin artmasi, ilave giivenlik

tedbirlerinin alinmamasi gibi sebeplerden zarar meydana gelmistir.

Somut olaydan da anlasildig1 iizere giivenli olmamasina ragmen piyasada bulundurulan
bir iirlinden meydana gelen zararlarin giderilmesi noktasinda korii koriine teknik
diizenlemede yer alan kurallarin esas almmmasi nedeniyle gergek zararlar

giderilemeyeceginden adil bir yol izlenmemis olacaktir.?’®

276 Ureticinin her davraniginin teknik diizenlemelerle belirlenmesi miimkiin olmadig gibi bu diizenlemeler
icin yapilacak degerlendirmeler de {ireticinin sorumlulugunun konusunu olusturmamaktadir. Anilan
basvuruda: “Yapiminda hata bulunan otobiislerin iiretilmesi ve piyasaya siiriilmesinde devletin
sorumlulugu oldugunu ileri siirmiislerdir. Bagvurucularin, bu kapsamda degerlendirilebilecek; arag
tiretimine iliskin asgari giivenlik standartlarint belirleme, iiretim izni verme, denetim vb. idari faaliyetler
agisindan somut olayin gergeklesme kosullarinin aydinlatilmasi ve ilgili idarelerin idari sorumluluklarinin
belirlenmesi i¢in herhangi bir idari veya yargisal yola basvurmamig olduklar: gériilmektedir. Bu nedenle
bu béliimde degerlendirilebilecek iddialar agisindan, somut olayda kamu gorevlilerinin ve devletin koruma
yiikiimliiliigiinden dogan sorumlulugu yoniinden basvuru yollarinin tamaminin bireysel bagvuru éncesinde
tiiketilmis oldugundan soz edilemeyecektir.” seklinde de belirtilmis oldugundan agikca anlagilmaktadir ki
teknik diizenlemelerin yetersiz veya eksik oldugu diisliniilen noktada bu diizenlemeleri belirleyen
kuruluslara kars1 yargt yoluna bagvurulmasi gerekir.
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4. MEYDANA GELEN ZARARLARIN GIiDERILMESI VE TIBBI
CiHAZ URETICIiSININ SORUMLULUGUNUN
SINIRLANDIRILMASI

Tibbi cihaz {ireticisinin bilgilendirme hatasindan kaynaklanan hukuki sorumlulugun
aciklanabilmesi i¢in kanunda aranan sartlarin bir arada bulunmasi gerekmektedir. Ancak
saglanmasi beklenen kosullarin varligindan 6nce bu sorumluluk tliriiniin niteligine
deginmekte fayda gormekteyiz. UGTDK’dan &nceki donemde iireticinin hukuki
sorumlulugunun niteligi konusunda ¢esitli tartismalar yapilmistir.?’”’ Tartismalarin
nihayetinde genel olarak kabul edilen gortis tireticinin hukuki sorumlulugunun haksiz fiil
esasina dayandig1 olmussa da ancak Tiirk hukukunda UGTDK yiiriirliige girene kadar bu
sorumlulugun Uriin Sorumlulugu Yonergesi’nde oldugu gibi kusursuz sorumluluk olup

olmadigina dair belirsizlik devam etmistir.?’8

217 Qgretide iireticinin hukuki sorumlulugu sézlesme ve sézlesme dis1 sorumluluk olarak incelemeye tabi

tutulmustur. Giiniimiizde artik iireticinin seri liretim yapmasi, bu liretimin iiriiniin kullanildig1 cografyadan
binlerce kilometre uzaklikta olabilecegi ihtimali ve dolayisiyla iireticinin dogrudan nihai kullanicilarla
sozlesme iligkisi i¢erisinde olmasmin zorlugu ve bir {iriinden zarar goren kiginin her zaman sézlesmenin
tarafi olmayabilecegi gibi gesitli sebeplerle bu sorumlulugun sézlesme disi bir iliskiden kaynaklandigi
disiincesi Tirk hukukunda genel olarak kabul edilen goriis olmustur. Sozlesme sorumluluguna dair
goriislerin ayrintili ele alindigi eserler i¢in bkz. Kirca (n 10) 11-28. Ak¢ura Karaman (n 1) 53 vd. Aydos (n
49) 37-63. Kara (n 47) 115-119. Ureticinin hukuki sorumlulugunda sézlesme dist sorumlulugun incelendigi
eserler igin bkz. Ozsunay (n 55) 153. Oztan (n 93) 33-67. Ak¢ura Karaman (n 1) 121 vd. Kirca (n 10) 121.
Havutcu (n 2) 93. Kamisl (n 39) 1421.

278 Kusursuz sorumluluk ilkesinin uygulanabilmesi i¢in buna iliskin diizenlemenin kanunda yer almasi
gerekmektedir. UGTDK’ya kadar buna iliskin kanuni bir diizenleme olmadigindan Tiirk hukukunda
tireticinin mevcut kurallar 1s181inda kusursuz sorumlulugundan agik¢a bahsedilememekteydi. Petek (n 104)
112. Ak¢ura Karaman (n 1) 131. Yesilkoy (n 55) 436 vd. Bu belirsizlik doneminde Yargitay ise tireticinin
sorumluluguna iliskin davalarin haksiz fiil esasina gore goriilmesi gerektigine dair ve ayrica kusursuz
sorumlulugun varligina isaret eden kararlar verilmistir. Bkz. “... bilimsel dgreti ve kéklesen Yargitay
ictihatlart ile de kabul edildigi gibi Davali A.S. yapimci sifatiyla yasadan dogan ( BK. 41 vd. ) kusur
sorumluluguna sahiptir. Bu davalinin imal ettigi malda saptanan yapim bozuklugu neden ile o mali alan
herkese karsi sorumlu olacaginin kabulii zorunludur. BK.nun 41. maddesi uyarinca kamuya sundugu malin
yapinminda ihmal ve kayitsizligr sonucu olugan iiretim hatast neden ile haksiz bi¢cimde zarara ugrayan
kisilerin objektif nitelikli bu zararlarmmin yapimci tarafindan giderilmesi gerekir.” Yargitay 11. HD. T.
20.09.1979, 1979/3398.E., 1979/4053.K. <www.lexpera.com.tr> Erisim tarihi: 10/03/2022 “... Imalat¢inin
sorumlulugu, BK. 'nun genel ilkesi uyarinca, bir kusur sorumlulugudur. Ne var ki sorumlulugun dayanaklart
belirlenirken BK.'nun 41. maddesindeki genel ilkenin kati bi¢cimde uygulanmamasi gerekmektedir. Soyle ki,
imalat¢i faaliyeti dolayisiyla hukukun gerekli kildigr ve alinmasint imalatgidan beklenebilir buldugu biitiin
Ozeni gostermekle yiikiimliidiir... tehlikeli bir durum yaratan veya onu siirdiiren bir kimsenin dnleyici
tedbirleri almak zorunda oldugu ilkesinin bir sonucudur. ... Bu nedenle de, imalat¢i, tehlikeyi
uzaklastirmak i¢in gerekli ve akla gelen ve gelebilecek olan her tiirlii 6nlemi almalidir... Bunun sonucu
olarak imalatci bilim ve teknigin gerekli kildigi son durumu gozetecektir. Uretilen malin zelligine ve
yarattig tehlikeye gore onlemler daha da arttirilacaktir. O mamulii kullanamin bilgisiz ve tecriibesiz
olabilecegi ihtimali varsa, imalat¢inin ozen yiikiimliiliigii de buna gére artmis olacaktir.” Yargitay HGK
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Uriin sorumlulugu tazminatinin pozitif hukukumuzda yerini almasiyla {ireticinin hukuki
sorumlulugunun bir kusursuz sorumluluk hali oldugu acikliga kavusmustur.?’”® Bu
sebeple tiriiniin sebep oldugu zararlarin giderilmesi s6z konusu oldugunda genel borglar
hukuku haksiz fiil sorumlulugundaki kusur unsuru, iiriin sorumlulugunun bir sart1 olarak
aranmamaktadir. Dolayisiyla ¢alismamizin bu bdéliimiinde bilgilendirme hatasindan
kaynaklanan hukuki sorumluluk, Tiirk hukuku bakimindan “Uriin Sorumlulugu
Tazminat:” kenar baslikli UGTDK.m.6 ile getirilen diizenleme uyarinca sorumlulugun

sartlarindan yola ¢ikarak ele alinacaktir.

Calismamizin baginda, bu calisma kapsaminda tibbi cihaz {ireticisinin hukuki
sorumlulugunun yalnizca haksiz fiil yaklasimiyla degerlendirilecegi belirtilmis
oldugundan {ireticinin hukuki sorumlulugunun niteligi hakkinda bugiine kadar Tiirk
hukukunda yapilan tartismalara deginilmeksizin asil olarak UGTDK olmak iizere, Uriin

Sorumlulugu Yo6nergesince benimsenen esaslar dogrultusunda inceleme yapilacaktir.

4.1. Sorumlu Kisiler

4.1.1. T1ibbi cihaz iireticisi

Uretici tazminat sorumlulugunu iistelenecek kisi, bagka bir anlatimla sorumlulugun
siijesidir.?® Giiniimiizde bir iiriiniin son asamaya gelene kadar birgok kez el degistirmesi,

cesitli agsamalardan ge¢cmesi ve yeni iiretim teknikleri sebebiyle iiretici kavraminin da

T. 27.11.1996, 1996/4-588.E., 1996/831.K. <www.tazminathukuku.com> Erisim tarihi: 10/03/2022. “
.Uyusmazlik konusu hasarin ving kaplinindeki iiretim hatasi sonucu meydana geldigi sabittir. Her ne
kadar imalat¢i davali ile davacinin sigortalist arasinda akdi bir iliski olmasa da, bu durum hasar olusmasi
halinde imalat¢inin imal ettigi iiviindeki ayibin yol agtigi hasardan dolayt haksiz fiil sorumlulugunu ortadan
kaldwmaz.” Yargitay. 11.HD. T. 09.01.2014, 2013/10046.E., 2014/362.K. <www.lexpera.com.tr > Erigim
tarihi: 10/03/2022. “Ag¢iklanan bu ilkeler gozetildiginde, zarar gérenin BK.nun 41. maddesinde ifade
edildigi iizere, zarar verenin kusurunu kanitlamadaki yiikiimliliigiiniin hafifledigi sonucuna varabiliriz.
Imalat isinin ¢ok komplike olmas: nedeniyle de zaten zarar gérenin bazi hususlar: kanitlamasi imkansiz
olacaktir. Bundan dolayidwr ki, fiili karinenin ispat yerine ge¢mesi kabul edilmelidir. Zararin imal edilen
seyin kullammindan kaynaklanmadigini imalat¢t kanmitlyyacaktir.” Yargitay 4. HD. T. 27.03.1995,
1994/6256.E., K. 1995/2596.K. < www.tazminathukuku.com > Erisim tarihi: 10/03/2022.

2% Basak Baysal, M. Selim Yavuz ve Murat Uyanik, 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu ve Imalatginin Tazminat Sorumlulugu’ (Lexperablog, 24/04/2020)
<https://blog.lexpera.com.tr/7223-sayili-urun-guvenligi-ve-teknik-duzenlemeler-kanunu-ve-imalatcinin-
tazminat-sorumlulugu/> Erigim tarihi: 13/03/2022

280 Kanish (n 39) 1426.
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zaman icerisinde kapsami1 genislemistir.?8! Ureticinin sorumlulugu konusu ele alinirken
ise “iiretici” “imalat¢i” “yapimcr” gibi farkli sozciik tercih edilebilmekte ise de biz bu
calismada daha kapsamli oldugu diisiincesiyle “iiretici” kavraminin kullanilmasini uygun

buluyoruz.?8?

Pozitif hukukumuzda ise “imalat¢cr” kelimesi uygun bulunmus ve UGTDK m.3/1-g’de
imalat¢inin: “Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatim yaptirarak kendi
isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi” Tibbi Cihaz
Yonetmeligi m.3/1-t’de ise tibbi cihaz imalat¢inin: “Bir cihazi imal eden veya tamamen
venilestiren veyahut tasarlanmus, imal edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi
olan ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markas: altinda pazarlayan gercek veya tiizel

kisiyi” tanimladig belirtilmistir.

O halde bir tibbi cihazin tasarimin veya imalatini yaptirarak kendi adi ya ticari markasi
ad1 altinda pazarlanmak {izere piyasaya arz eden kisinin tibbi cihaz {ireticisi oldugunu ve
bu kisilerin sartlarm olusmasi durumunda UGTDK m.6 uyarinca meydana gelen
zararlardan sorumlu olduklarini séylemek miimkiindiir. Ancak kanun koyucunun iiriiniin
tasarimini yaptiran kisinin de sorumlu olarak kabul ettigi diizenleme ile neyi kastettigini
bilememekle birlikte iirlindeki tasarim hatasindan bahsedildigi gibi bir yorum
yapilabilecegi kanaatindeyiz.?®® Zira iireticinin sorumlulugu konusunda iiriiniin tasarimi
ile ilgili olarak bahsedilen husus iiriindeki hatanin siniflandirilmasini iliskindir.?34

Dolayisiyla bu hiikiimden yola ¢ikarak bir tibbi cihazt mekanik veya bicimsel olarak

tasarlayan kisinin de tazminat sorumlulugunu iistlenecegi yorumu yapilabilecektir.

Bu noktada belirtmek gerekir ki tirliniin tasarimi1 yapan kisi eger iiretim faaliyeti icerisinde
uretici ile birlikte calismiyorsa ve tasarim hizmeti baskaca yollarca saglaniyorsa

{ireticinin tespiti noktasinda problemlerin dogabilecegi kanaatindeyiz. Uriinii tasarlayan

8L Akcura Karaman (n 1) 13.

282 Uretici kelimesi TDK’da: “Uretimle ugrasan kimse, yetistirici, miistahsil, prodiiktor, tiiketici karsit1.
Uretim saglayan.” Seklinde tanimlanmustir. < https://sozluk.gov.tr/ > Erisim tarihi: 05/04/2022. Metinde
gecen farkli sozciiklerin lireticinin hukuki sorumlulugu kapsaminda karsilastirildig: eserler i¢in bkz. Ak¢ura
Karaman (n 1) 12.

283 Keser (n 35) 78.

284 Keser (n 35) 78.
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kisilerin bir danigmanlik isi ¢ergevesinde is gdrmeyi iistlenmesinin o kisilerin dogrudan
iiretici sayilmasina yol agmasi gibi bir genelleme olduk¢a zorlama olacaktir. Tasarim da

iiretim icerisinde yer alir ve yapimu iireticiden beklenir.

Tasarim hatalarindan iireticinin sorumlu tutulmasi ve tibbi cihaz iireticileri agisindan
tasarima iligkin birtakim yiikiimliilikklerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile tibbi cihaz
tireticilerine yiiklenmis olmasi da bu durumun gostergesidir. Kald1 ki zarar goérenlerin
tirlinlin tasarimini yapan kisiyi bulmasi ve taleplerini yoneltmesi gibi bir beklenti de kabul
edilebilir degildir. Bu sebeple kanunda bu tanima yer verilirken “iiriiniin tasarimini

yvaptirarak” seklindeki ifadenin ne derece gerekli oldugu tartismaya agiktir.

UGTDK ’da deginilmesi gereken bir diger husus ise bir iiriinii olusturan pargalarmn ve ham
madde iireticisi ile ilgili bir diizenleme yer almamasidir.?®® Bazi tibbi cihazlar, birgok
{iriniin bir araya gelmesi ile nihai halini alabilir.?®® Ornegin nefes akisin1 saglayan boru,
havayi viicut sicakligina getiren nemlendirici, hava basincini saglayan tinite ve tiip gibi
farkli birlesenden olusan solunum cihazi nihai bir iiriin olsa da cesitli ara {iriinlerden
olugsmaktadir. Solunum cihazinin kullanimi i¢in gerekli olan {initenin sarj siirelerinin
iiretici tarafindan agiklanmamis olmasi sebebiyle hava akisinin kesilmesi ve hastanin
solunumunun saglanamamasi sebebiyle olusabilecek bedeni zararlarin giderilmesi

noktasinda ara {riin {ireticisinin de tazminat sorumlulugu s6z konusu olacaktir.

UGTDK m.6/3’te birden fazla imalat¢min sorumlu olmasi durumunda miiteselsil
sorumluluk hiikiimlerinin uygulanacagina iliskin diizenlemeden yola ¢ikilarak bahsi
gecen kisiler yoniinden de sorumlulugun kurulabilecegi kabul edilmelidir.?®” Utriin
Sorumlulugu Yonergesi’nde ham madde ve birlesen parga iireticisi yoniinden agikca bir
diizenleme yapilmisken bu durumun goz ardi edilmesi ve iireticinin yalnizca nihai iirtiniin

tireticisi olarak degerlendirilmesinin miimkiin olmadig1 ve boylece zarar gorenin bagvuru

285 Kanish (n 39) 1426.
288 Havutcu (n 2) 90.
87 Kamish (n 39) 1427.
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imkanmin smirlandirilmasinin - kanunun  diizenlenis amact ile bagdagmayacagi

kanaatindeyiz.?®

Zira UGTDK m.21/3 uyarinca nihai iiriin {ireticisinin, somut olay &zelinde sartlarin
saglanmasi halinde ara iirlin iireticisine riicu imkan1 var ise zarar gorenin de tazminat

istemini hem asil hem de ara iirlin iireticisine yoneltmesinde bir engel bulunmamaktadir.

Ornegin biikiilebilir sigmoidoskop gibi bircok farkli iiriin parcalarinin bir araya
gelmesinden olusan tibbi cihazin veya tibbi cihazi olusturan parcalarin birbirine
yapigmasi ve Uriiniin esneklik kazanmasi i¢in kullanilan yapistiricilarin saglam olmamasi
ve yapistirict sebebiyle bir zarar meydana gelmesi durumunda tibbi cihaz iireticisi ile
birlikte yapistirici tireticisinin de sorumlulugu tizerinde durulmasi ve bdyle bir durumda
birden fazla {reticinin miiteselsil sorumlulugunun kabul edilmesi gerektigi

diisiincesindeyiz.?®°

4.1.2. T1ibbi cihaz iireticisi gibi sayilanlar

Hatali bir iirlinden meydana gelen zararlarin giderilmesi ele alinirken, giinimiizde
iiretimin diinya capinda gerceklesmesinin bir sonucu olarak iiriiniin bagka bir iilkeden,
pazar konumunda bulunan lilkeye getirilmesini ve piyasaya sunulmasini saglayan
ithalatcilarmn  sorumlulugu iizerinde de durulmustur.?®® UGTDK m.6/1’de iiriin

sorumlulugu tazminatindan {iriiniin ithalatcis1 da imalatgis1 gibi sorumlu tutulmustur.

Tibbi cihaz1 bagka bir iilkeden getirerek burada piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kisiler yoniinden ytkiimliliklerin iiriin gilivenligi nezdinde hem
UGTDK.m.9’da genel olarak ithalatcinin hem de tibbi cihaz ithalatgis1 dzelinde Tibbi
Cihaz Yonetmeligi m.13 ile detayli bir sekilde diizenlenmesi ile birlikte tazminat

sorumlulugu yoniinden de zarar goérenler lehine bir kural getirilmis olmasi pozitif

288 Uriin Sorumlulugu Direktifi Madde 3/1: “Uretici’, nihai bir iiriiniin imalatcisimi, herhangi bir ham
maddenin tireticisini veya bir bilesen par¢asinin imalat¢isint ve ismini, ticari markasinit ya da diger ayirt
edici ozelligini tiriin tizerinde belirtmek suretiyle kendisini iiriiniin iireticisi olarak tanitan herhangi bir
kisiyi ifade eder.”

289 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 548.

20 Caliskan (n 44) 119.
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hukukumuz adma olumlu gelismelerdendir. Bu sayede UGTDK m.6 uyarinca haklarinin
ihlal edildigini iddia eden kisiler tazminat taleplerini kusursuz sorumlu olan ithalat¢ilara

da yoneltebilecektir.?%

Sorumlulugu paylasan bir diger paydas ise dagiticilardir. Dagiticinin tanimi da tipki
imalat¢1 ve ithalatcinin tanimi gibi UGTDK ’da ve ilgili kanunun ikincil mevzuatinda yer
almaktadir. Tibbi cihazin tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete sunum
noktasina kadar piyasada bulunduran kisiler dagitici olarak tanimlanmaktadir.?%?
Giliniimiizde tliketim kanallarinin degismesi ile ¢evrimigi platformlarda satisina izin
veriler tibbi cihazlar yoniinden, bu iriinlerin satisinin saglandigi e-ticaret sitelerinin

dagitict konumunda olabilecegi de diisiiniilmektedir.?%3

Uretici ve ithalatgidan farkli olarak tibbi cihazin dagitiminda rol oynayan kisilere ikinci
derece bir sorumluluk yiiklenmistir.2 UGTDK m.11/3: “Uriinden kaynaklanan tazminat
sorumluluguna iliskin olarak iiriiniin imalatgisi, yetkili temsilcisi veya ithalat¢isinin
belirlenemedigi durumlarda, zarara ugrayan kisiye bu iktisadi igletmecilerin isim ve
irtibat bilgilerini, bu bilgilere sahip degil ise tedarik zincirinde yer alan bir onceki
iktisadi igletmecinin isim ve irtibat bilgilerini bu talebin kendisine teblig edildigi tarihten
itibaren on iy giinii icinde bildirmeyen dagitici, bu Kanun kapsaminda imalat¢i gibi
tazminattan sorumlu tutulur.” diizenlemesi uyarinca birinci dereceden sorumlu olan
tiretici ve ithalatginin belirlenemedigi durumlarda dagiticinin kanunda ongoriilen siire
icerisinde gerekli bilgilendirmeyi yapmamast hélinde iretici gibi iiriin sorumlulugu

tazminatindan sorumlu olacaktir.

Bu noktada dagiticinin sorumlulugu kurulurken kanunda belirtilen durumda “iiriiniin
imalat¢isi, yetkili temsilcisi veya ithalat¢isimin isim ve irtibat bilgilerini” veya “bu
bilgilere sahip degil ise tedarik zincirinde yer alan bir onceki iktisadi isletmecinin isim

ve irtibat bilgilerini” zarar gérene on is giinii igerisinde bildirmesi gerektiginden ve bu

21 Kanish (n 39) 1428.

292 T1bbi Cihaz Yoénetmeligi.m.3/1-j: “Imalat¢i veya ithalat¢i disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir
cihazi hizmete sunum noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi ifade eder.” seklinde
tanimlamaktadir.

293 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 551.

2% Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 550.
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bilgileri paylasmamasi halinde dagitici, tazminattan sorumlu olacagindan dagiticinin
bilgilendirme hatasindan sorumlu olacagi sonucuna varilabilecektir. Bilgilendirme hatas1
eksik veya yanlis bilgilendirme yapilmasi veyahut hi¢ bilgilendirme yapilmamasi olarak
kabul edildiginde halihazirda meydana gelen bir zararin dagiticinin da bilgilendirme
hatast eklendiginde artmasi gibi bir olasilik s6z konusu ise dagiticinin bilgilendirme
hatas1 da tazminat hesabinda belirleyici rol oynayacaktir. Dagitici, ilk etapta zararin
dogmasindan sorumlu tutulamayacaksa da bilgilendirme gorevini gere§i gibi yerine
getirmemesinden kaynaklanan sonuglara katlanacak olmasi Tiirk hukukunda iiretici gibi

sayilan dagiticinin bilgilendirme hatasindan sorumlu olacagini géstermektedir.

4.2. Bilgilendirme Hatas1 Sebebiyle Meydana Gelen Zararlar

UGTDK uyarinca hatali bir iiriin sebebiyle meydana gelen zararlardan iireticinin sorumlu
tutulabilmesi i¢in, zarar goren tarafin ugradigi zarar1 ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki
nedensellik bagini ispat etmesi gerekmektedir. Haksiz fiil sorumlulugunda her zaman
arandig1 gibi tireticinin hukuki sorumlulugundan s6z edebilmek i¢in bir zararin meydana
gelmis olmasi sarttir.?®® Bir tibbi cihaz hatali olarak iiretilse ve hukuka aykir1 bir davranis
ile o iirlin piyasaya siiriilmiis olsa dahi bir zarar meydana gelmedigi takdirde tireticinin
sorumlulugundan bahsedilemeyecektir.?®® Dolayistyla iiriin sorumlulugu tazminatimin

sartlarindan biri olarak zarar unsurunun iizerinde durulmasi gerekir.

T1ibbi cihazlar insan sagligi gozetilerek iiretilen {iriinler oldugundan bedensel zararlarin
dogmasi ile yakindan ilgilidir.®” Ancak UGTDK’da iiriin sorumlulugu tazminatinin
diizenlendigi maddede acikga iiriiniin bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde
dreticinin bu zararlar1 gidermekle yiikiimlii oldugu yer almaktadir. Aym1 maddenin
5.fikrasinda ise hatali bir tiriinden kaynaklanan maddi ve manevi zararlarin giderilecegi

belirtilmektedir.

2 Oztan (n 93) 92. Ak¢ura Karaman (n 1) 221.

2% Caliskan (n 44) 98.

297 Gida {ireticisinin sorumlulugun ele alindig1 eserde gidalarm viicut igerisine alindig1 sebebiyle insan
saglhigr ve viicut biitiinliigl ile ilgili zarar kalemlerinin dogabilecegine isaret edilmistir. Gergekten de
dogrudan insan bedeni ve saligiyla iliski kurulan gida, tibbi cihaz, ilag gibi viicuda alinan veyahut
yerlestirilen ya da viicut lizerinde kullanilan iiriinlerin hatali olmas1 durumunda bedeni zararlara rastlanma
olasilig1 yiiksek olacaktir. Bkz. Caliskan (n 44) 99.
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Bu sebeple her ne kadar tibbi cihazlar genellikle bir uzuv kaybi, yaralanma gibi bedensel
zararlarla baglantili kabul edilebilirse de tireticinin sorumlulugu kapsaminda kisilere ve
mala gelen maddi zararlar ile manevi zararlarin giderilmesi miimkiindiir. Dolayisiyla
bilgilendirme hatasinin s6z konusu oldugu durumlarda meydana gelebilecek maddi ve

manevi zararlar lizerinde ayrintilartyla durulacaktir.

4.2.1. Maddi zararlar

Tiirk hukukunda zarar kavraminin tanimi Yargitay kararlari ve 6gretide yer alan goriisler
cercevesinde sekillenmistir.?%® Bu dogrultuda zararmin tanim kisilerin iradeleri disinda
mal varhiginda meydana gelen azalma olarak yapilmaktadir.?®® Mal varliginda meydana
gelen bu eksiklik genis anlamiyla hem maddi hem manevi zarari ifade etmektedir.3%
Kullanilan bir tibbi cihazin hatali olmasi sebebiyle birtakim maddi zararlar dogabilir.
Ortaya ¢ikabilecek bu zarar, kisi varliginda olusabilecegi gibi bir malda olan azalma
seklinde de karsimiza ¢ikmaktadir. Zira UGTDK m.6’da iiriin sorumlulugu tazminat: ele
alinirken iirliniin bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde iireticinin bu zararlar

gidermekle yiikiimlii oldugu agik¢a diizenlenmis oldugundan {iretici kisilere ve mala

gelen zararlari gidermekle yiikiimliidiir.

Dolayisiyla bir saglik probleminin tedavisi, hastaligin tanisi veya estetik kaygilarla
yapilmasi istenen herhangi bir tibbi miidahalenin gergeklestirilmesi i¢in kullanilan tibbi
cihazin hatali olmasi sebebiyle kisilerin viicut biitiinliigiiniin bozulmasi veya dogrudan
yasamina yonelik zararlar olmasi oldukga olasidir. Ancak bununla birlikte mala gelen

zararlarin dogmasi da pek tabii miimkiindiir.

Oncelikle kisiye isabet eden maddi zararlar ele alinacak olunursa UGTDK m.6/5’teki

“Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle 6denecek maddi ve manevi tazminat miktarinin

2% Fikret Eren, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler (26.Bask1, Yetkin Yaymnevi 2021) 599. Baysal, Haks:z
Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 157.

29 Oguzman ve Oz (n 2) 42. Eren, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler (n 298) 604. Akcura Karaman (n 1)
222.

390 Eren, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler (n 298) 600. Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 157.
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belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu hiikiimleri
uygulanmir.” diizenlemeden yola ¢ikilarak TBK’da yer alan 6liim ve bedensel zararlarin
incelenmesi gerekir. TBKvm.53’te: “Oliim hdlinde ugranilan zararlar ozellikle
sunlardir: 1. Cenaze giderleri. 2. Oliim hemen gerceklesmemisse tedavi giderleri ile
calisma giiciiniin azalmasindan ya da yitirilmesinden dogan kayiplar. 3. Olenin
desteginden yoksun kalan kisilerin bu sebeple ugradiklar:t kaywplar.” seklindeki
diizenleme ile 6lim halinde meydana gelebilecek zararlara yer verilmistir. Hatal1 bir
bilgilendirme sonucunda tibbi cihazin kullanilmasinin bir kisinin 6liimiine yol agmasi
durumunda iiretici; 6lenin cenaze masraflari, lmeden 6nce Sliime bagli olarak gecirdigi
hastalik siirecinde yapilan tedavi masraflart ve calisma giiclinden dogan kayiplar ile
6lenin yasami siiresince destek verdigi ve bu destekten faydalanan kisilerin geride 6lenin
desteginden mahrum kalmalar1 sebebiyle talep edilebilecek destekten yoksun kalma

tazminati talep edilebilecek maddi zararlardandir.3%

TBK m.54’te ise bedensel zararlar: “Bedensel zararlar ozellikle sunlardir: 1. Tedavi
giderleri. 2. Kazang kaybi. 3. Calisma giiciiniin azalmasindan ya da yitirilmesinden
dogan kaywplar. 4. Ekonomik gelecegin sarsimasindan dogan kaywplar.” olarak
sayillmistir. Dolayistyla tibbi cihaz iiretici, bilgilendirme hatasi sebebiyle TBK m.54’te
sayilan zararlar1 gidermekle yiikiimliidiir. Gergekten de gliniimiizde bilgilendirme hatasi
sebebiyle ¢ok fazla bedeni zarar vakasi yasanmaktadir. Bu zararlarin olusumunda
bilgilendirmenin hi¢ yapilmamasi veya olmasi gerektigi gibi yerine getirilmemesi son
derece etkilidir.3%?

Gerekli bilgilerin paylagilmamasi sonucunda bir zarar meydana gelmesi durumunda ise
bu zararlar bilgilendirme hatasindan kaynaklanmis olacaktir. Ornegin Hindistan’da
piyasadan geri ¢ekilen bir kalgca implantinin {retici tarafindan piyasaya yeterli bilginin
verilmemesi ve hekimin bu durumu bilmemesi sebebi ile hastanin viicuduna
yerlestirilmesi ve implantta bulunan metal maddeler sebebiyle kisinin zehirlenmesi,

Fransa’da bir kadin hastanin rahmine yerlestirilen tibbi cihazin yumurta kanalinda

801 Oztan (n 93) 95. Kirca, (n 10) 153. Aydos (n 49) 176 vd. Omer Ekmekgi, Basak Baysal ve Irem Yayvak
Namli, Uygulamali Tazminat Hukuku (1.Baski, On Iki Levha Yayincilik, 2022) 88 vd.

302 Calismamiz kapsaminda hastanin bilgilendirilmesi siirecinin altinda ele alindig1 baslik icin bkz. “Uretici
tarafindan dogrudan yapilan bilgilendirme”
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delinmeye sebep olabileceginin bilinmesi ancak tibbi miidahaleyi gergeklestiren hekimin
bu bilgiyle birlikte cihazin ¢ikarilmadigi bilgisini vermemesi sonucunda rahim i¢i aracin
cikarilamamasi sebebiyle hastanin rahminin alinmasi, Avustralya’da gogiis implanti
taktiran bir kisinin implantin ¢evresinde gelisen kapsiilden kaynaklanan ve aslinda bu
ameliyatin bir yan etki olarak farkinda olunan anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma olarak
bilinen durum hakkinda hastanin bilgilendirilmemesi ve bu olasiligi bilmeden ameliyat
olmay1 kabul etmesi, daha sonra kendisine takilan gbgiis implant1 sebebiyle kansere
yakalanmasi ve bahsedilen diger hastalar yoniinden tibbi cihazlar sebebiyle meydana
gelen zararlar bilgilendirme hatasindan kaynaklanmaktadir.3%® Bu zararlarin olusumunda
{ireticinin dogrudan veya dolayl olarak etkisi olabilmektedir.3%* Ureticilerin, geri cagirma
durumunda yeterli bilgilendirmeyi yapmamasi, hastalara implant kartinin temin
edilmemesi, tibbi cihazlarin olas1 yan etkileri ve takibine iliskin olarak hem {iretici
tarafindan hekimlerin hem de bazi1 durumlarda aract konumunda olan hekimler tarafindan
hastalarin bilgilendirilmemesi gibi ¢esitli sebepler zararlarin meydana gelmesinde 6rnek

olarak gosterilebilir.

Hatali olmalar1 halinde bu derece agir sonuglara sebebiyet verebilen tibbi cihazlar; bir
zararin dogmasi halinde hastalarin yiiklenecegi tedavi giderleri, mesleklerini icra
edememeleri sebebiyle meydana gelebilecek kazang kayiplari, caligma giiciiniin
azalmasindan veya hi¢ ¢alisilamamasi durumunda ve ekonomik gelecegin sarsilmasindan
dogan kayiplar tibbi cihaz iireticisinin hukuki sorumlulugu cercevesinde giderilmesi
gereken zarar kalemleridir. Kisilerin bu iiriinler nedeniyle bir uzuvlarin1 kaybetmeleri,
bakima ihtiya¢ duymalar1 veya bir kemik kirig1 sebebiyle gecici nitelikteki is giicli kaybi

gibi sayilabilecek durumlar yine bedeni zarara iliskindir.3%

303 Bahsi gegen orneklerin alindign kaynak igin bkz. Medical Devices Harm Patients Worldwide As
Governments Fail On Safety (ICIJ, 25 Kasim 2018) <https://www.icij.org/investigations/implant-
files/medical-devices-harm-patients-worldwide-as-governments-fail-on-safety/> Erisim tarihi: 19/03/2022
304 Bir {iriiniin {iretiminde bir hata olmasa dahi iireticinin bilgilendirmedeki eksikligi veya iireticinin aracisi
konumunda olan saglik profesyonelinin yapmis oldugu yetersiz bilgilendirme sebebiyle bir zarar meydana
gelebilir. Bilgilendirme bigimleri i¢in bkz. “Bilgilendirmenin Sekli”

395 Oztan (n 93). Kirca (n 10) 154. Aydos (n 49) 179 vd. Buna iliskin drnekler ile bedensel zararlarin ayritili
bir sekilde ele alindig1 eserin ayrmtilari igin bkz. Omer Ekmekgi, Basak Baysal ve frem Yayvak Namli (n
301) 68 vd.
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Mala isabet eden maddi zararlar ise zarar gérenin mallarinin ugradig1 zararlardir,3%

Burada bahsedilen tibbi cihazin kendisinde meydana gelen zarar degildir.>%” Hatali bir
tibbi cihaz sebebiyle baskaca esyalarin zarar gérmesi durumunda mala gelen zararlar s6z

konusu olacaktir.3®

Omegin MR cihazinin gii¢lii bir manyetik alan olusturmasi sebebiyle cihaz tarafindan
cekilebilecek esyalarin MR cihazina girecek kisiler izerinde bulundurulmamasi gerekir.
Ureticinin gerekli uyar1 isaretlerini saglamamasi ve buna iliskin bir uyar1 yapilmamas1
sebebiyle kolunda bulunan saatle MR cihazinin 1sinlarina maruz kalan kimsenin asiri
1sinma sonucunda saatinin par¢alanmasi durumunda dretici saatte meydana gelen

zarardan sorumlu olacaktir.

Burada alt1 cizilmesi gereken bir diger husus ise Uriin Sorumlulugu Y®onergesi’nin
9.maddesinin 2.fikrasinda zarara ugrayan malin kullanim amacinin 6zel kullanima veya
tilketime 6zgiilenmis olmasi gerektigine iliskin sinirlamadir. Bu kural: ““ (b) hatalt iiriiniin
kendisi disindaki herhangi bir mala gelen alt esigi 500 ECU olan bir zarar: ya da
tahribati, bu mallarin: (i) genel olarak ozel kullanima veya tiiketime yonelik bir tiirden
olmas: ve, (ii) zarara ugrayan kisi tarafindan baslica kendi ozel kullanimi veya tiiketimi

icin kullanilmis olmasi; kosuluyla ifade eder.” seklinde diizenlenmistir.

Mala gelen zararlar yoniinden bu sekilde bir sinirlama getirilmesindeki sebeplerin Uriin
Sorumlulugu Y 6nergesi’nin esas amacinin tiiketicilere yonelik koruma saglamak oldugu,
zarar gorebilecek mesleki ve ticari is yapan kisilerin ugradiklar1 zararin miktarinin
bireysel bir tiiketici ya da ti¢iincii kisiden ¢cok daha fazla olacagi ve bu kisilerden farkl

olarak isletmelerini sigorta ettirebilecekleri olabilecegi diisiiniilmiistiir.®®® Bu noktada

308 Havutcu (n 2) 81.

37 Akcura Karaman (n 1) 231. Kanish (n 39) 1439.

308 Keser (n 35) 183.

309 Havutcu (n 2) 87-88. Akcura Karaman (n 1) 247. Kanisli (n 39) 1440. Tiirk hukukunda iiriin sorumluluk
sigortasina iliskin olarak 17.07.2014 tarihli Uriin Sorumluluk Sigortasi Genel Sartlar1 A.1 Sigortanin
Konusu; Bu sigorta sozlesmesi ile sigortaci, sigortaliya karsi, sozlesmede tamimlanan iiviinlerin
kusurundan kaynaklanan tazminat talepleri ve isteme iligkin makul giderler icin sozlesme ile kararlastirilan
sartlar ve limitler dahilinde teminat saglar. Sigortaci; a) Sozlesme siiresi i¢cinde meydana gelen olay sonucu
dogan ve sorumluluk hiikiimleri uyarinca tazmini sézlesme siiresi i¢inde ya da sonrasinda talep edilen
zararlara karst veya b) Sozlesme yapimadan once veya sézlesme yiiriirliikteyken meydana gelen olay
nedeniyle, sadece sozlesme siiresi iginde sigortaliya ileri siiriilebilecek taleplere karsi teminat saglar. Nihai
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belirtmek gerekir ki UGTDK’da fiiriinlerin kullanim amacina yénelik bdyle bir
smirlandirmaya yer verilmemistir.3° Dolayistyla tacirlerin de bir tibbi cihazda yer alan
bilgilendirme hatas1 sebebiyle zarar gormeleri durumunda meydana gelen zararin
giderilebilmesi i¢in tibbi cihaz iireticisine basvurmasi miimkiindiir. Bir sa¢ ekim
kliniginde kullanilan sa¢ ekim robotunun kullanim egitiminde {iretici tarafindan cihazin
cevresinde yanici maddelerin bulundurulmamasi gerektiginin anlatilmamasi sebebiyle
cihazi kullanim esnasinda ¢ikan yangindan zarar géren ameliyathanedeki ekipmanlarin

tibbi cihaz iireticisi tarafindan giderilmesi gerekmektedir.

Uriin Sorumlulugu Yonergesi'nde 6liim veya yaralanma sonucu ortaya cikan zararlar
yoniinden bir tavan miktar belirlenebilecegi dngoriilmiigse de UGTDK da iireticinin

sorumlu tutulacag tazminat miktar1 yoniinden bir tutar belirtilmemistir.3!

Ureticinin iiretime devam edebilmesi, Katlanilacak tazminat miktar1 hakkinda
ongoriilebilir sekilde bilgi sahibi olmasi ve fahis tazminatlarin 6niine gegilmesi diisiincesi
ile tazmin edilecek zarar igin parasal bir tutar belirlenebilecegi diisiiniilmektedir.!?
Ancak bizim goriisiimiize gore, bir tavan miktar belirlenmesi ile zarar gorenlerin
ugradiklar zararlari yine o kisilerin {izerlerinde birakmanin adil olmayacagi gibi gergek

zararlarin giderilmesi de miimkiin olmayacaktir.3!® Dolayistyla zarar gorenlerin tazminat

kullaniciya arz edilen piyasadaki iiriinlerin giivenli olmamasi nedeniyle meydana gelen zarardan
kaynaklanan sorumluluk, iiriin sorumluluk sigortas ile teminat altina alimabilmektedir. Boylece, zarar
goren Uglincii kisilerin zararinin daha hizli giderilmesine olanak saglandigi gibi, ireticinin sorumlulugu
nedeniyle tazminat édeme borcu altina giren tarafa da polige teminat limitleri dahilinde giivence
saglanmaktadir. Ozellikle tibbi cihaz ve ilac fiiriinleri gdz oOniinde bulunduruldugunda iireticilerin
yiiklenmek durumunda kaldig yiiklii miktarda olan tazminat tutarlar1 sebebiyle {iriin sorumluluk sigortas:
iizerinde daha ¢ok durulmaya baslanmistir. Bu konu hakkinda bkz. Inan Deniz Ding, Uriin Sorumluluk
Sigortasinda Rizikonun Konusu ve Teminatin Kapsami (1.Bask1, On iki Levha Yayncilik, 2017) 160-161.
Sigortanin amacina ve teminat kapsamina iliskin daha fazla degerlendirme igin bkz. Serdar Demirci. ‘Uriin
Sorumluluk Sigortasi’ (Doktora Tezi, Ankara Universitesi 2011) 9-39. Din¢ (n 257) 157-163. Hale
Aydogmus, ‘Uriin Sorumluluk Sigortasinda Teminatin Kapsami ve Riziko’ (Yiiksek Lisans Tezi,
Bahgesehir Universitesi 2017) 67 vd. Goéktug Burucuoglu, ‘Uriin Sorumluluk Sigortas1 Cergevesinde
Teminatin Kapsami® (2020) 2(1) Yasar Hukuk Dergisi 89, 100-115.

310 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 570.

311 Tavan tutar belirlemis olan iiye devlet igin bkz. Keser (n 35) 183.

312 Havuteu (n 2) 82. Ilhan Agikgdz, ‘Tibbi Malzeme Kaynakli Bedensel Zararlarda Hukuki Sorumlulugun
Belirlenmesi’ (Doktora Tezi, istanbul Medipol Universitesi 2021) 163.

318 Ozsunay (n 55) 141. Havutcu (n 2) 83.
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haklarinin engellenmesinden ziyade tibbi cihaz iireticilerinin sigorta yoluyla risklere kars1

onlem almalar1 daha makul goziikmektedir.3!*

4.2.2. Manevi zararlar

Tiirk hukukunda, hatali bir tiriinden kaynaklanan bir kisilik hakkinin ihlali sebebiyle
meydana gelen manevi zararlarin da freticinin hukuki sorumlulugu cercevesinde
giderilecegi diizenlenmistir.®®® Uriin Sorumlulugu Yénergesi’nde ise manevi zararlar
yoniinden bir diizenleme yer almamis ve bu yonelik kurallarin belirlenmesi iye

devletlerin i¢ hukuklarina birakilmistir. 318

Tirk hukukunda, olmasi gerektigi gibi bu yondeki se¢im hakki manevi zararlardan
sorumlulugun da i¢ hukukumuza dahil edilmesi yoniinde olmustur. Piyasaya arz edilen
bir lirlinlin vermis oldugu zararlarin sadece maddi tazminata iliskin olacagini sdylemek
dogru bir genelleme olmayacagindan manevi zararlarin i¢ hukukumuza dahil edilmesi

yerinde bir diizenleme olmustur.

UGTDK heniiz yeni bir kanun olmasi da dikkate alindiginda bizim tespit edebildigimiz
kadariyla bugiine dek tibbi cihaz iireticileri aleyhine maddi ve manevi zararlar yoniinden
verilmis bir mahkeme kararma rastlanmamigtir. Bugiine kadar ise direticinin

sorumluluguna dair uyusmazliklar ise genel Kurallar gergevesinde ¢dziimlenmistir.3!

314 Havutcu (n 2) 83. Uriin sorumluluk sigortasi, nitelik itibariyle bir zarar sigortast olup TTK.m.1459 geregi
esas olan zarara ugrayanin gercek zararinin tazmin edilmesidir. Ancak TTK m.1461 geregi, sigortacinin
sorumlulugu, sigorta bedeli ile sinirlidir. Dolayisiyla dogal olarak {ireticinin malvarliginda s6z konusu olan
azalma ve sigortaci tarafindan saglanan sigorta himayesine bagli parasal teminat ancak police limiti
dahilinde talep edilebilir. Tibb1 cihaz iireticilerinin de hatali iiriiniin neden olabilecegi zarardan kaynaklanan
sorumlulugunun parasal deger olarak onceden belirlenmesi ya da dngoriilmesi beklenemez. Bu nedenle
sigorta sdzlesmesinde sigortacinin sorumlu olacagi teminat limiti belirlenerek, limiti agan tutar sigortali
(calisgma konumuz yoniinden tibbi cihaz iireticisi) lizerinde kalmaktadir. Bkz. Aydogmus (n 309) 71.
Aydogmusg (n 309) 93.

315 Kanish (n 39) 1441.

316 Akcura Karaman (n 1) 244. Kamsh (n 39) 1424,

317 Ureticinin maddi ve manevi tazminattan sorumluluguna iliskin uyusmazlhklarin genel kurallar
cercevesinde ele alindig1 bazi1 kararlar icin bkz.: “Davaci, zarar goren konumunda olup, bu zararin
davalimin tirettigi otomobildeki yapim hatasindan kaynaklandig iddia edilmistir, iddia ve somut olayn olus
bicimi itibariyle konu, imalatcinin sorumlulugunu cagristrmaktadir. Imalatcinmin sorumlulugundan dogan
tazminat davalart da, haksiz eylemden dogan davalardaki yonteme gore ¢oziimlenmelidir. Bu nedenledir
ki, haksiz eyleme iliskin hiikiimlerin bu davalarda da uygulanmasi gerekir.” <www.legalbank.net> Erigim
tarihi: 23/04/2022. “Ne var ki davaci, defransiyelindeki imalat hatasi nedeniyle kamyonetin kendi sevk ve
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Yargitay kararlarinda ¢ogunlukla maddi zararlar yoniinden yapilan yargilamalara
rastlansa da ireticinin hatali bir {irlin sebebiyle meydana gelen manevi zararlardan da

sorumlu olacagna iliskin tespitlerin yer aldig1 kararlar da mevcuttur.®!8

Yargitay Hukuk Genel Kurulu 17/06/2009 tarihli kararinda; davaci, tiikettigi raki
tirliniinden ¢ikan 6li sinek sebebiyle kendisinde tiksinti duygusunun olustugu ve ayrica
sagligin tehlikeye atildigini belirterek raki iireticisinden manevi zararlarinin giderilmesini
talep etmis oldugu davada Yargitay: “ Davali iiretici firma iiretimini saglik kosullarina
ve konusunda yasal diizenlemelerde yer alan standartlara uygun sekilde
gergeklestirmekle yiikiimliidiir. Tiiketicide reklam vs. yollarla wyandirdigi giiveni
sarsacak ihmal ya da hatalar i¢inde de olmamalidir. ... Mahkemece yapilan yargilama
asamasinda alinan bilirkisi raporunda da aym olgulara isaret edilmis, iiriiniin ayipl
oldugu, ayrica bu sekildeki bir rakimin icilmesi halinde insan saghgina zarar
verebilecegi, icende tiksinti veya isteksizlik meydana gelebilecegi, goriisii bildirilmigstir.
Raporda yer alan bu gériis, hayatin olagan akisina uygun olup, ictigi sivimin iginde

saghga zararli olabilecek ve mide bulantisi ve tiksinti uyandirabilecek bir cismin, daha

idaresinde iken kaza yaparak takla atip hasarlandigini, bu nedenle masraflar yaptigini, kaza nedeniyle
oliim tehlikesi atlattigini one siirerek ugradigi maddi ve manevi zararlarimin tazminini istemistir. Imalat
hatast nedeniyle imalat¢i aleyhine tazminat davast agilabilmesi i¢in davacinin malik olmast zorunlu
degildir. Imal olunan seyin zilyedinin dahi zilyetlik hiikiimlerine gére tazminat davasi agma hakki
bulunmaktadwr.” Yargitay 7. H.D. 05.06.2008 T. 2008/106.E., 2008/2469.K. <www.lexpera.com.tr>
Erisim tarihi: 23/04/2022. “... iiretim hatas: nedeniyle hasarlandigini, ving kaplininin kirilmasi ve ving
halatimin bosalmast sonucu iki adet baraj kapagin kirddigini, ... Oysa, az énce de belirtildigi iizere
uyusmazlik konusu hasarin ving kaplinindeki iiretim hatasi sonucu meydana geldigi sabittir. Her ne kadar
imalat¢t davall ile davacimin sigortalisi arasinda akdi bir iliski olmasa da, bu durum hasar olugmasi
halinde imalat¢inin imal ettigi tiriindeki ayibin yol agtigr hasardan dolayt haksiz fiil sorumlulugunu ortadan
kaldurmaz.” Yargitay 11 H.D. 09.01.2014 T. 2013/10046.E. 2014/362.K. <www.lexpera.com.tr> Erigim
tarihi: 23/04/2022. “Mahkemece ilag tireticisinin sorumlulugunu BK da ongoriilen haksiz fiil esaslarina
gore dayandirdigina gore dava tarihine yiiriirliikte bulunan 818 sayili Bor¢lar Kanunu'nun 60/1.
maddesinde yer alan "...zarar ve ziyan yahut manevi zarar namiyla nakdi bir meblag tediiyesinde miiteallik
dava, mutazarrr olan tarafin zarara ve failine ittila tarihinden itibaren bir sene ve her halde zarar
miistelzim fiilin vukuundan itibaren on sene miirurundan sonra istima olunan..." hiikmiine gére 1 ve 10
yildwr. BK'min 60.maddesindeki 10 yillik siire genel zamanasimi siiresi olup, davanin zararn ve failin
ogrenilmesinden itibaren 1 yil i¢inde agilmasi gerekir.” Yargitay 13. H.D 2017/8553.E. 2019/7812.K.
26.06.2019 T. <www.legalbank.net> Erigim tarihi: 23/04/2022.

318 Bir sonraki dipnotta belirtilen Yargitay HGK kararma ek olarak, davacilarin ailecek ikamet ettikleri evde
bulunan buzdolabindan kaynaklanan sebeplerle sabah 06:00 siralarinda yangin ¢ikti81, yangin nedeni ile
davacilarin psikolojik olarak zarar gordiiklerini, evin tamaminin yandigini, tiim esyalarmin kullanilamaz
hale geldigini, yangin raporuna gdre yanginin davalinin {iireticisi ve saticist oldugu buzdolabindan
kaynaklandiginin iddia edildigi kararda yerel mahkeme davacilarin manevi tazminat talebini kabul etmistir.
Ancak davacilar, dava oncesinde tiim maddi ve manevi zararlarmin karsilandigna iligkin bir protokol
imzalamis olduklarindan karar bozulmustur. Bkz. Yargitay 13. HD 04.05.2017 T. 2015/19749.E.
2017/5575.K. <www.legalbank.net> Erigim tarihi: 21/03/2022
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acik ifadeyle sinek oliistiniin bulunmasi, normal her insanda ayni duyguyu yaratacak;
ayni veya benzer bir iiriinii icerken, eskiden oldugu gibi keyifli ve istekli olamayacak;
tiksinti ve isteksizlik duyabilecek,; sonugta ruhsal biitiinliigii ve buna bagl olarak sosyal
yvasami bu olaydan etkilenecek; iistelik bilirkiginin acgikca ifade ettigi gibi saglhiga da
zararlt bu durum nedeniyle bedensel saghg da tehlikeye girebilecektir. ... tiikettikten
sonra yabanci maddeyi fark ettigi, icilmis olan raki nedeniyle davacinin viicut
biitiinliigiiniin ve ruh saglhgimin bozuldugu; bu nedenle de davaci yararima tazminat
takdiri gerektigine iliskin karari usul ve yasaya uygun olup; yerindedir.” gerekceleriyle

yerel mahkeme tarafindan takdir edilen manevi tazminati yerinde bulmustur.3!®

Yargitay bu uyusmazhig: tiiketici hukuku kurallart uyarinca ele almis olsa da bir {iriin
sebebiyle yasanan saglik sorunlar1 ve kisilik hakkinin ihlali kaynakli zararlar ireticinin
hukuki sorumlulugu perspektifinde ele alinmalidir. Ancak Tiirk hukukunda bu
sorumluluk halinin gelisimi gbz 6niinde bulunduruldugunda eski tarihli olan bu kararin
baska sekilde ele alinmasi beklentisi igerisinde olmak pek gercekei degildir. Yine de
iireticinin manevi tazminattan sorumluluguna iliskin kural henliz 2020 yilinda
mevzuatimizda yerini aldigindan bahsi gegen Yargitay kararinin 6nemli oldugunu
diisiinmekteyiz. Ozellikle bizim gériisiimiize gore kararda, iireticinin “tiiketicide reklam
gibi yollarla giiven uyandiran” bir konumda oldugunun wvurgusu bilgilendirme
hatasindan kaynaklanan bir manevi zararin varligina isaret etmektedir. Dolayisiyla
bilgilendirme hatas1 sebebiyle meydana gelebilecek olasi manevi tazminat taleplerinin de

iireticinin hukuki sorumlulugunun konusunu olusturdugu tartismasizdir.

319 Yargitay HGK 15.06.2015 T. 2014/27347.E. 2015/20158 K. <www.legalbank.net> Erigsim tarihi:
21/03/2022

107


http://www.legalbank.net/

4.3. Tibbi Cihazin Uygunsuzlugu ile Zarar Arasindaki Nedensellik Bagimn

Kurulmasi

4.3.1. Genel olarak

Uygun nedensellik bagi, bir fiil ve zarar arasinda sebep sonug iliskisinin
kurulabilmesidir.32° Somut olaya konu fiilin bir zarara sebebiyet vermesi giinliik yasam
pratiklerine gore incelendikten sonra uygun nedensellik bagmin varlig: tespit edilebilir.3?
Bu dogrultuda, iireticinin tazminat sorumlulugundan bahsedebilmek icin {iireticinin
hukuka aykir1 davranigsinin bulunmasi, bu eylemin de meydana gelen zararin sebebi

olmasi gerekmektedir.3?2

Uriin Sorumlulugu Direktifi'nin 6.maddesinde zarara ugrayan kisinin zarari, hatay1 ve
hata ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi gerektigi diizenlemesi yer
almaktadir. Burada nedensellik baginin hatali {iriin ile zarar arasinda kurulmasi1 aranmakta
olup tireticinin hukuki sorumluluguna gidilirken hatali bir {irliniin piyasaya arz edilmesi

hukuka aykir1 bir davranis olarak degerlendirilmektedir.®?®

UGTDK ’da ise bir iiriiniin sebep oldugu zararlarn iiretici tarafindan giderilebilmesi i¢in
zarar gorenin, ugradigi zarar1 ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagin1 ispat
etmesi gerekir.** Dolayistyla tibbi cihaz gibi yapiminda ve kullaniminda ¢ogu zaman
teknik bilgi gerektiren bir iiriinden kaynaklanan zararlar s6z konusu oldugunda zarar
goren uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagin1 nasil ispat edecegi iizerinde

durulmas: gerekir.

UGTDK m.6/2’de zarar gérenin, zararini ve zarar ile uygunsuzluk arasmdaki nedensellik

bagini ispat edecegi belirtilmis olsa da zarar gérenin dezavantajli konumu sebebiyle ispat

320 Oztan (n 93) 95. Oguzman ve Oz (n 2) 48. Ekmekgi, Baysal ve Yayvak Naml (n 301) 28.

321 Haltk N. Nomer, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler (18.Baski, Beta Yayimncilik 2021) 182. Oguzman ve
Oz (n 2) 49.

32 Akcura Karaman (n 1) 264.

33 Akcura Karaman (n 1) 265.

324 UGTDK.m.6/2: "Imalat¢t veya ithalat¢inin sorumlu tutulabilmesi icin, zarar goren tarafin ugradig
zarari ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi zorunludur.”
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yiikiinilin hangi taraf lizerinde olacagi lizerinde diisiiniilmesi gerektigi kanaatindeyiz. Zira
zarar gorenin zararini ispatlamasi miimkiin olsa da (6rnegin hatali bir {iriin sebebiyle
bedensel bir zarara ugrayan kisinin maluliyet raporu ile gii¢ kayb1 yasadigini ispat etmesi
gibi) uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagi, ancak olayin olusumuna y6nelik
bir ispat ile miimkiin olacaktir. Bir diger anlatimla, nihai kullanicidan hatanin ispati degil,
triiniin  kullanimi ile zarar arasindaki illiyet bagi yani olaym olusunun ispati
beklenmelidir. Zira, nihai kullanicilarin, tireticiye kiyasla tirin hakkindaki mevcut bilgi
birikimi olduk¢a az oldugundan iiriiniin hatali (UGTDK nezdinde uygunsuzlugun)
oldugunun ispatinin zarar goren tarafindan ispat edilmesi pek olanakli
goziikkmemektedir.3?® Kanaatimizce kanun koyucunun, zarar goren tarafin ugradig1 zarar
ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesini zorunlu kildigi
diizenleme ile ispat kiilfetini, zarar ve zarar ile uygunsuzluk arasindaki nedenselligin
ispati yoniinden zarar gorene ancak her haliikarda uygunsuzlugun mevcut olmadigi

yoniindeki ispat1 ise iireticiye birakmis oldugunu diisiinmekteyiz.

Ancak bizim goriisiimiize gore, uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik baginin ispat
edilmesi her zaman boyle bir yontem ile miimkiin olmayacaktir. Tibbi cihazlarin seri
tiretilmesi ve teknik bilgi gerektiren {irlinler olmasi zarar gérenin ispat kiilfetini yerine
getirmesini zorlastiracaktir.®® Bu sebeple 6gretide kanunda agikga bir diizenleme ile
iriiniin yapist geregi zarara sebebiyet verme, giivenli olmama ihtimali igerdigi
durumlarda nedensellik baginin kuruldugunun kabulii yoniinde bir karine kabul
edilebilecegine isaret edilmistir.??’ Gergekten de bilgilendirme hatas1 sebebiyle tibbi
cthazin bir zarara sebebiyet vermesi durumunda tibbi cihazin teknik durumu hakkinda

hicbir bilgisi olmayan zarar gérenden o {iriiniin makul kullanimina iliskin yapilan hatal

325 UGTDK ’dan 6nceki dénemde Yargitay’in iiretim isinin karmagik olmasi sebebiyle birtakim hususlarin
zarar goren tarafindan ispat edilmesinin olanakli olmadigina iliskin vermis oldugu karar igin bkz. “ Imalat¢i,
bir mali imal eden ve piyasaya siiren kimsedir... imalatginin sorumlulugu, BK. 'nun genel ilkesi uyarinca,
bir kusur sorumlulugudur... imalat¢i faaliyeti dolayisiyla hukukun gerekli kildigr ve alinmasini imalat¢idan
beklenebilir buldugu biitiin 6zeni gostermekle yiikiimliidiir... objektif 6zen sorumlulugu geregi, imalatgt,
tehlikeyi uzaklastirmak icin gerekli giivenlik ve denetim onlemlerini almalidir. Imalat isinin ¢ok komplike
olmasi nedeniyle, zarar gérenin bazi hususlari kanitlamasi imkdnsiz olacagindan fiili karinenin ispat yerine
gecmesi kabul edilmelidir. Zararin imal edilen seyin kullanimindan kaynaklanmadigini imalat¢i
kanitlayacaktir.” Yargitay 4, HD, 27.03.1995 T, 1994/6256.E. 1995/2596.K.
<www.tazminathukuku.com> Erigim tarihi: 29/03/2022

326 Kanish (n 39) 1442,

327 Kanmish (n 39) 1442. Yasan Tepetas (n 77) 87.
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bilgilendirmenin zarara sebebiyet verdigini ispat etmesi beklentisi adil bir yaklasim

degildir.

Kisilerin paketlemeye veya reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin sebeplerle meydana
gelen bir bilgilendirme hatasindan kaynaklanan zararlar ile tibbi cihazdaki uygunsuzlugu
ispat etmesi bazi durumlarda miimkiin olabilir. Ancak her tibbi cihaz dogrudan toplum
nezdinde tiiketime sunulmamakta olup ¢ogu durumda bir saglik profesyoneli tarafindan
kullanilmaktadir. Zarar gorenin himayesinde olmayan bir tirliniin paketlemesine iliskin
yiiklimliiliiklerin yerine getirildigi veya ilgili iiriin i¢in Ureticiden beklenen makul
giivenlik beklentisinin iiretici tarafindan kullanicilara saglandigi bilgilerin veyahut araci
kullanilarak yapilan bilgilendirmedeki hatanin zarar goren tarafindan ispat edilmesi
oldukga giigtiir. Bunun yani sira nihai kullanicinin bdyle bir arastirmaya girmesi de
oldukca masrafli olacaktir.3?® Tibbi cihazlar teknik bilgi dogrultusunda iiretilen {iriinler
oldugundan bu tirlinlerin karmasik yapisinin ortalama bir kullanici tarafindan anlagilmasi
da miimkiin goziikmemektedir.?® Bu sebeple uygulamada mahkemelerin ispat yiikiinii
zarar gorenlerin lehine sekilde uygulamasi yerinde olacaktir. Aksi halde tibbi cihaz
iireticisine nazaran zayif konumda olan kisilerin zarar ile uygunsuzluk arasindaki

nedenselligi ispat etmesi miimkiin olmayacaktir.

4.3.2. Tibbi cihaz iireticisi yoniinden nedensellik baginin kesilmesi

Miicbir sebebin varligi, zarar gérenin veya tgiincii bir kisinin davranisi1 tibbi cihaz
{ireticisi yoniinden kurulan uygun nedensellik bagini kesilmesine neden olabilir.3*° Tibbi
cihazlarm kullaniminda birgok aktor yer almaktadir. Bazi durumlarda iriinii kullanacak
veya siirece dahil olacak kisiler birden fazladir. Ornegin bir ameliyatta tibbi cihazin
kullanim1 i¢in komut veren ve cihazi kullanan ya da ameliyat sonrasinda hastanin
muayenesini gerceklestirecek ve gerekli agiklamalar1 hastaya yapacak hekim farkli
olabilir. Uriiniin kullanim siiresi bir ameliyat kadar kisa siirmeyebilir veya iiriin hastanin
yasami1 boyunca viicuduna yerlestirilebilir. Ornegin kalp pili veya implant gibi viicuda

yerlestirilebilir tibbi cihazlar agisindan bu durum s6z konusudur.

328 Kanish (n 39) 1442,
329 Kamigh (n 39) 1442. Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 571.
330 Baysal, Haksiz Fiil Hukuku BK m. 49-76 (n 2) 212. Kanisli (n 39) 1443. Caliskan (n 44) 113.
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Boyle durumlarda zararin olusumuna etki eden etmenlerin tespiti onem arz edecektir.>3!
Zira siirece dahil olan tigiincii kisiler veya zarar goren kisinin davranislari meydana gelen
zararlarin giderilmesi i¢in treticinin sorumlu tutulmasi bakimindan kurulmasi gereken
nedensellik bagina etki edebilmektedir. Zarar gérenin davranisi ayni zamanda nedensellik

bagimin kesilmesine de sebep olabilir.3%2

UGTDK m.21/3 ve 4’te iiriindeki uygunsuzluk ile birlikte {igiincii kisilerin ve zarar
gorenlerin fiillerinin tazminat sorumluluguna etkisi ile ilgili olarak: “ (3) ... Zararn,
tiriindeki uygunsuzlugun yam swra iigtincii bir kisinin fiili veya ihmalinden kaynaklanmis
olmast imalat¢1 veya ithalatcinin 6 nci maddede diizenlenen tazminat sorumlulugunu
azaltmaz. Ancak, imalat¢r veya ithalatcuun iigiincii kigiye riicu hakki saklidwr. (4)
Zararn, trtindeki uygunsuzlugun yani swra zarar gorenin veya zarar gorenin
sorumlulugundaki bir kiginin kusurundan kaynaklanmis olmast halinde, imalat¢i veya
ithalatcimin 6 nci maddede diizenlenen tazminat sorumlulugu, hal ve sartlara gore

azaltilabilecegi gibi tamamen de kaldirilabilir.” diizenlemesi yer almaktadir.

Goriildiigl tizere iriinde bir uygunsuzluk olmasi durumunda zarar meydana geldi ise
zarara sebebiyet veren l¢iincli kisi iiretici ile birlikte miiteselsil sorumlu olacaktir.
UGTDK m.21/3’te zararn, iiriiniin uygunsuz olmasi ile birlikte iiiincii bir kisinin
davranigindan veya ihmalinden kaynaklanmasi durumunda ireticinin tazminat
sorumlulugu azalmayacak yalmzca riicu imkani séz konusu olacaktir. Ornegin dis
implant1 hatali olan bir kimse, yedigi ¢ikolatada bulunan tas parcasini bilmeden ¢ikolatay1
cignemeye devam ettigi sirada implantinin kirilmast ile meydana gelen zararlardan
yalnizca tibbi cihaz dreticisinin degil zararin dogmasina etki eden igiincii kiginin de
konumunun degerlendirilmesi gerekir. Her ne kadar implant hatali da olsa zararin
dogmasina ¢ikolata {ireticisinin ihmali davranigi sebebiyet vermis olacaktir. Bu sebeple
olas1 bir tedavi gideri tazminatina katlanan tibbi cihaz iireticisi s6z konusu zararlarin

giderilmesinin ardindan gida iireticisine bu zararlar1 riicu edebilecektir.

331 Baysal, Zarar Géorenin Kusuru (n 216) 10.
332 Ekmekci, Baysal ve Yayvak Namli (n 301) 31.
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UGTDK m.21/4 ile ise zararin, uygunsuzlugun yani sira zarar gérenin ya da zarar gdrenin
sorumlulugundaki bir kisinin kusurundan kaynaklanmis olmast halinde iireticinin ve
ithalatginin ~ tazminat  sorumlulugunun azaltilabilecegi ve tamamen ortadan
kaldirilabilecegine iliskin bir diizenleme mevcut olup bu kuralin uygulama alani buldugu
durumlarda zarar gorenin davranisinin agirligi goz oniinde bulundurularak tiriindeki
uygunsuzluk ve zarar arasindaki nedensellik bagi kesilebilecektir. Bununla birlikte yine
nedensellik bagini kesecek yogunlukta olmayan zarar gérenin kusuru tazminattan indirim

sebebi olabilecektir.

Yukarida verilen dis implant1 6rnegini farkli bir sekilde ele alacak olursak; bruksizm
olarak anilan dis sitkma problemi yasayan hastanin disine uyguladigi asir1 kuvvetten otiirii
zarar gorenin davranigiyla implant par¢asinin kirilmasi s6z konusu olabilir. Ancak
zararin, dogrudan zarar gorenin kusuru neticesinde meydana geldiginin saptanmasi ve bu
durumun nedensellige etkisinin tespiti gii¢tiir.>*3> Ornegin bu durumda ve tibbi cihaz
kullaniminin s6z konusu oldugu cogu zamanda iiretici ile hasta arasinda aract konumunda
olan hekimin, hastadan 6ykii alma yiikiimliiliigiinii yerine getirmesi ve hastanin dis sikma
problemi olmasi sebebiyle hastaya gece plagi onermesi gibi ¢esitli faktorlerin birlikte

degerlendirilerek bir sonuca varilmasi gerekmektedir.>**

Dolayisiyla ilk bakista zarar gorenin davraniginin, Uriindeki uygunsuzluk ile zarar
arasindaki nedensellik baginin kurulmasinda ve belirlenecek tazminata etkisinde dikkatli
olunmas: sarttir. Ornegin ilgili teknik diizenlemelere uygun iiretilmeyen iiriin, uygunsuz
olsa da her zaman zarar dogmayabilir. Bu halde kisinin kusurlu davranisi tazminat

hesabinda dikkate alinacaktir.3%°

333 Zarar gorenin nedensellik bagmi kesecek agirlikta bir davranisinin tespiti zor bir durumdur. Zarar
gorenin davraniginin agir bir kusur igermesi gerektigi veyahut davranig kusur igermese dahi nedensellik
bagini kesebilecek bir davranis olmasinin yeterli gortildiigii gibi farkli iki goriisiin ayrmtili bir sekilde
incelendigi eser igin bkz. Baysal, Zarar Gorenin Kusuru (n 216) 165 vd.

334 Hastadan 6ykii alimmast yiikiimliiliigii hakkinda ayrmtih bilgi igin bkz. Hakeri (n 171) 620

3% Yargitay, davaci tarafindan buzdolabindan giktigini iddia edilen yangin sebebiyle buzdolabn ireticisine
yoneltmis olan tazminat davasinda zararin kullanim hatasindan meydana gelmis olabileceginin g6z ardi
edilmemesi gerektigini: “Ureticinin sorumluluguna gidilebilmesi icin éncelikle zarara konu oldugu iddia
edilen malin iireticiye ait oldugu siipheye mahal vermeyecek sekilde tespit edilmeli, sonrasinda dogan
zararm maldaki tiretimden kaynakli bir ayiptan dogdugu hususunda illiyet baginin mevcut oldugu tespit
edilmelidir. Somut olayda yangin raporunda tiimiiyle yandigindan buzdolabinin marka ve modeli mevcut
olmadigi gibi, davaci tarafca dayanilan deliller de malin bu davaliya aidiyetini ispata elverisli degildir.
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Ancak onemle belirtmek gerekir ki zarar gorenin davranisi ile zararin meydana gelmesi
veya artmasi arasinda da nedensellik bagmm kurulmasi gerekmektedir.>*® Bu bashk
altinda incelenen dis implant1 6rneginde oldugu gibi dis sikma problemi yasayan hastanin
aslinda implantin yapisindan ziyade iiretim esnasinda iiriin i¢erisinde bulunan toksik bir
maddenin, iirliniin piyasaya siiriilmesinden sonra anlasilmasi ancak iiretici tarafindan geri
cagirma dnlemine makul bir siire igerisinde basvurulmamasi ve gerekli bilgilendirmelerin
yapilmamasit durumunda iiriin hakkinda bilgi sahibi olmayan hekimin hastanin
tedavisinde kullandig1 iiriin sonucunda zehirlenmenin meydana gelmesi ile dis sikma

problemi arasinda herhangi bir nedensellik bagi kurulamayacaktir.

Belirtmek gerekir ki, UGTDK m.6/5’te “Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek
maddi ve manevi tazminat miktaruin belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayili
Tiirk Bor¢lar Kanunu hiikiimleri uygulanwr.” diizenlemesi halihazirda mevcut oldugundan
UGTDK ’da iigiincii kisilerin durumu ve zarar gérenin kusuruna yer verilmemis olsaydi
dahi tazminat hesaplamasinda hakim genel hiikiimlere gore tazminat miktarindan indirim

yapabilecegi veya tazminati tamamen kaldirabilecegi agiktir.

4.4. Tibbi Cihaz Ureticisinin Sorumlulugunu Ortadan Kaldiran Haller

4.4.1. Genel olarak

Uriiniin, bir kisiye veya mala zarar vermesi halinde iiretici bu zarar1 gidermekle yiikiimlii
olup fireticinin, bahsi gecen sorumlulugunu azaltan veya sorumluluktan tamamen

kurtaran anlagmalarmn ilgili maddelerinin hiikiimsiiz olacagi UGTDK m.6/4 uyarinca

Kaldy ki, yangin sirasinda evde bulunan buzdolabinin davalr firmanmn tirettigi veya sattigi iiriinlerden
oldugu bir an icin kabul edilecek olsa dahi, bilirkisi incelemesinde de yangin tespit raporundaki beyana
gore yanginin buzdolabt kablosunda meydana gelen ark sonucu ¢iktiginin kabuliiniin gerektigi, bunun da
kablonun standartlara uygun iiretilmemis olmasinin yani sira hatali kullanim nedeniyle tahrip olmasindan
dogabilecegi ihtimalleri de gozetilerek davali iireticiye ve meskeni kullanana esit olarak sorumluluk
yiiklenmistir denilmek suretiyle modeli, yasi, garanti siiresinin dolup dolmadigi belli olmayan buzdolabi ile
ilgili olarak ihtimale dayali soyut bir kabulle davalinin da yarisan kusurunun bulundugu kabul edilmis,
mahkemece de bu rapora dayanilarak hiikiim tesis edilmistir.” seklinde vurguladigi karar igin bkz. Yargitay
13. HD., 26.11.2015 T. 2015/15011.E. 2015/34674.K. < www.lexpera.com.tr > Erisim tarihi: 03/04/2022
336 Baysal, Zarar Gérenin Kusuru (n 216) 158.
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hiikiim altma alinmistir.®*” Boylelikle, kanun koyucu tarafindan, iiriinii kullanacak
kisilere kiyasla ¢ogu zaman daha gii¢lii konumda olan iireticilerin, tiriiniin kullanimindan
kaynaklanan bir zararin meydana gelmesinden oOnce sorumluluktan kurtulmak igin

ongorebilecekleri sorumsuzluk kayitlarinin 6niine gegilmistir.3%®

Bu durum, UGTDK m.6/4 gerekcesinde de basiretli bir iktisadi isletmecinin piyasa
sirdiigli bir iiriin sebebiyle meydana gelen zararlar1 telafi etmesi gerektigi ile

aciklanmugtir.>%

Ancak, bazi durumlarda ireticinin kusursuz sorumlulugunun sartlar1 olussa dahi
sonrasinda gelisen durumlar sebebiyle iireticilere kurtulus imkani taninmistir.3*° Tibbi
cihaz {ireticisi, bu kurtulus imkanlarindan faydalanilirken, asagida acgiklayacagimiz gibi

hukuki sorumlulugun en basindan kurulamadigi haller de s6z konusu olabilmektedir.

Kanunda sayilan bazi durumlarin ger¢eklesmesi halinde {ireticilerin sorumluluktan
kurtulabilmesi kati bir kusursuz sorumluluk rejiminin uygulanmasinin oniine gegecegi
gibi {iretimin devamliliginin saglanmas: i¢in de 6nemlidir.>*! Aksi halde, dzellikle tibbi
cthazlar gibi biinyesinde ciddi riskler barindiran ve zarar meydana getirme potansiyeli
ortalamanin iizerinde olan iiriinlerin iiretilmesi giiglesecektir. Bu triinlerin insan sagligi
icin ne denli dnemli oldugu disiiniildiigiinde ise lireticiler ve zarar gorenler arasindaki
dengenin kurulmasinda sorumlulugu ortadan kaldiran kurtulus kanitlar1 6nemli bir yere

sahiptir.

UGTDK da iireticilere taninan kurtulus imkanlar1 sinirli sayida olacak sekilde yer

almaktadir. Bununla birlikte treticinin {irtin hakkinda bilgilendirme yapmis olmasi

37 UGTDK.m.6/4: “Imalat¢i veya ithalat¢yt iiriinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan kurtaran ya
da bu sorumlulugu azaltan sézlesmelerin ilgili maddeleri hiikiimsiizdiir.”

3% Akcura Karaman (n 1) 340.

339 JGTDK m.6/4 gerekgesinde “Kanuna gore basiretli bir iktisadi isletmeci, piyasaya sagladig iiriiniin
Kanunda ongoriildiigii sekilde gerekli tiim teknik, saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugundan, uygun
olmayan tirlinleri i¢in de gerekli 6nlemlerin alinmasindan sorumlu tutulmaktadir. Bu sorumlulugun dogal
bir uzantisi da iiriiniindeki bir uygunsuzluktan dolay1 ortaya ¢ikan zararlarin telafi edilmesidir. Bu nedenle
madde ile, uygunsuz iiriinlerden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan kurtaran ya da bu sorumlulugu
azaltan sozlesmelerin ilgili maddeleri hiikiimsiiz kabul edilmektedir.” geklinde belirtilmistir.
<https://www5.tbmm.gov.tr/sirasayi/donem27/yil01/ss173.pdf> Erigim tarihi: 23/07/2022

30 Akgura Karaman (n 1) 341. Oguzer (n 2) 78.

31 Oguzer (n 2) 77.
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sorumlulugunu ortadan kaldiran bir sebep degildir. Dolayisiyla tibbi cihaz iireticisinin
bilgilendirme yiikiimliiligiinii yerine getirerek sorumluluktan kurtulmasi miimkiin
olmayacaktir. Tibbi cihaz ireticisinin, tibbi cihazin makul kullanimi hakkinda triinii
kullanacak kisileri bilgilendirmesi, iireticinin sorumlulugunu heniiz zarar dogmadan
siirlandirdigr gibi bir sonug¢ dogurmamaktadir. Zira taraflarin esit durumda olmadig: bu
iliskide, bilgilendirme ancak iriiniin  kullanimma iligkin bir ikaz olarak
degerlendirilebilir.3*? Ureticinin zaten kendisinden hakl1 olarak beklenen bilgilendirmeyi
yapmis oldugu gerekgesiyle bu tek tarafli bildirim, ireticinin adeta bir sorumsuzluk
kaydinda bulundugu anlamini da tasimamaktadir. Diger bir anlatimla, {ireticinin tirtindeki
hatanin, varligi veyahut meydana gelme olasiligi hakkinda yapacagi bilgilendirme ile
sorumlulugun kurulmasi engellenemez. Ornegin mevcut bilgi ve teknigin yeterli sekilde
kullanilmamasi sebebiyle tasarim hatasi barindirmasi muhtemel olan bir tibbi cihazdan
kaynaklanabilecek zararin engellenmesi maksadiyla iireticinin, iiriin piyasaya sunulurken
“Uretimde kullanilan yontem giivenli olmayabilir.” seklinde bir bilgilendirme ile tasarim
hatasinin 6niine gegebilmesi miimkiin degildir. Aksi halde, tibbi cihazlarin piyasada
giivenli sekilde bulundurulmasi1 ve kisilerin giivenliginin saglanmasi icin iretici
tarafindan yapilmasi gereken bilgilendirme faaliyeti iiretici lehine orantisiz bir
uygulamaya sebebiyet verebilecek olup giivenli iiriin iiretmeyen herhangi bir iireticinin
bilgilendirme yapmis oldugu yonde soyut bir gerekgeye sigmnarak sorumluluktan

kaginmasi s6z konusu olacaktir.

4.4.2. UGTDK da yer alan kurtulus sebepleri

UGTDK ’nin iktisadi isletmeciyi sorumluluktan kurtaran haller kenar baslikli m.21 2 ve

3. fikrasinda sorumluluktan kurtulus sebepleri su sekilde diizenlenmistir:

“(2) Imalat¢i veya ithalatgi;

32 UGTDK.m.6/4 ile sorumsuzluk anlagmalarinin oniine gegilmistir. Haksiz fiil sorumlulugunda,
sorumlulugu azaltan veya ortadan kaldiran anlagsmalar bakimindan farkli goriisler mevcuttur. Haksiz fiil
hitkimlerinin emredici yonii sebebiyle sorumlulugu kisitlayan anlagmalar yapilmasmin miimkin
olmadigina dair goriis ve bu goriisten farkli olarak malvarligina iliskin sorumsuzluk kayitlarini igeren
anlagmalarin gegerli olabilecegine iliskin cesitli goriisler belirtilmigler. Bu konudaki ayrintili ¢caligmalar
i¢in bkz. Bkz. M. Ilhan Alniak, ‘Mesuliyetten Kurtulma Kayitlar1: (Ademi Mesuliyet Mukaveleleri)® (1969)
35(1-4) Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuas1 320, 332. Biisra Bas, ‘Sorumsuzluk Anlasmas1’
(2019) 11(111) Fasikiil Dergisi 757, 763.
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a) Uriinii pivasaya kendisinin arz etmedigini,

b) Uygunsuzlugun dagiticinin veya iigiincii bir tarafin tiriine miidahalesinden
veya kullanicidan kaynaklandigin,

¢) Uriindeki uygunsuzlugun, teknik diizenlemelere veya diger zorunlu teknik
kurallara uygun olarak iiretilmesinden kaynaklandigini,

ispatladig takdirde bu Kanunda diizenlenen idari yaptirimlar uygulanmaz.

(3) Imalat¢i veya ithalatci, ikinci fikrada belirtilen sartlardan birini ispatladig
takdirde, 6 nci maddede belirtilen tazminat sorumlulugu kalkar. Zararn, tiriindeki
uygunsuzlugun yani sira tigtincti bir kisinin fiili veya ihmalinden kaynaklanmis olmasi
imalat¢t veya ithalat¢inin 6 nci maddede diizenlenen tazminat sorumlulugunu azaltmaz.

’

Ancak, imalat¢t veya ithalatcinin iigtincii kigiye riicu hakkt saklidwr.’

Gortldiugu tizere Tirk hukukunda iireticinin hukuki sorumlulugunu ortadan kaldiran
sebepler idari yaptirimlarin uygulanmayacagi ele alindig1 maddede diizenlenmistir.3*® Ug
madde altinda degerlendirilen sorumluluktan kurtulus sebeplerinden ilki, iirliniin
piyasaya iiretici tarafindan arz edilmedigi durumdur. Uriiniin piyasaya arz edilmesi
piyasada ilk kez bulundurulmasi anlamina gelmektedir.?** Ornegin heniiz fabrikada
tiretim asamasindayken {iretim faaliyet icerisinde yer alan bir kiginin bir tibbi cihaz
sebebiyle zarar gérmesi durumunda o {iriin heniiz piyasaya siirlilmemis oldugundan
{ireticinin kusursuz sorumlulugundan bahsedilemeyecektir.>*> Zarara sebebiyet veren
irlinliniin bir ham madde veya ara {iriin olabilecegi varsayildiginda elbette ki ara iirlin
iireticisinin sorumlulugu séz konusu olabilecektir ancak heniiz fabrikada iiretim
asamasinda olan ve piyasaya siiriilmemis Uriinii iireten iiretici iriin sorumlulugu

tazminatindan sorumlu olmayacaktir.

Bununla birlikte bir cihazin giivenliligini veya performansini degerlendirmek iizere
yiiriitiilen klinik arastirma esnasinda da meydana gelen zararlar yoniinden {iretici iiriin
sorumlulugu cercevesinde sorumlu tutulamayacaktir. Zira Tibbi Cihaz Yonetmeligi

m.3/1-tt’ye gbre piyasaya arz: “Arastirma amag¢l cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin

343 Keser (n 35) 241.
34 UGTDK m.3/1-k: “Piyasaya arz: Uriiniin piyasada ilk kez bulundurulmasin, ifade eder.”
35 Akeura Karaman (n 1) 341.
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Tiirkiye pazarinda ilk kez bulundurulmasini” seklinde tanimlanmis olup heniiz lizerinde
aragtirma caligmalar1 devam eden tibbi cihazlarin piyasa arz edilmis sayilmayacagi

anlagilmaktadir.

Uretim asamasinda; iiriiniin paketlenmesinin sona ermedigi, heniiz gerekli uyarilarin
eklenmedigi ve tibbi cihazin piyasaya arz edilip iiriin hakkinda tanitim yapilmaya
baslamas1 s6z konusu olmadigindan piyasada kullanima hazir sekilde bulundurmayan
tirtinler igin bilgilendirme hatasindan da bahsedilemeyecegi i¢in bu yonde getirilen

diizenleme isabetli olmustur.

Ayrica Uriin Sorumlulugu Direktifi’nde iiriiniin piyasaya iiretici tarafindan arz edilmedigi
ancak tiriin sebebiyle bir zarar meydana geldigi durumlarda iireticinin sorumlu olmadigi
kabul edildiginden Tiirk hukukunda da AB kurallar1 paralelinde bir diizenleme getirildigi

goriilmektedir.

Kurtulus sebeplerinden ikincisi ise uygunsuzlugun dagiticinin veya tigiincii bir tarafin
{irine miidahalesinden veya kullamicidan kaynaklanmasi durumudur. Ureticinin
sorumluluktan kurtulmas: igin getirilen ilgili diizenleme bigimsel olarak Uriin
Sorumlulugu Direktifi dogrultusunda getirilmemistir.*® Ancak diizenlemeler anlam
olarak benzerlik gostermektedir.®*” Zira direktifin 7.maddesinin (b) bendinde yer alan
diizenlemede sartlarin goz oniinde tutularak, zarara neden olan hatanin, iiretici tarafindan
iirlin piyasaya siiriildiiglinde mevcut olmadig1 veya bu hatanin daha sonra meydana
geldigi yoniinde ihtimallerin bulundugunu ispatlayan ireticinin sorumluluktan
kurtulacag1 yer almaktadir. UGTDK ’da uygunsuzlugun dagiticy, iigiincii bir kisinin veya
kullanic1 davranisindan kaynaklandigr durum kabul edilirken direktife {iriiniin piyasaya
siiriildiigii  haliyle iiriindeki hatanin varhig1 iizerinde durulmaktadir.®*® Her iki

diizenlemede de liriinii piyasaya iiretici sunmustur ancak tiriindeki hataya iiretici sebep

olmamistir.3*

346 Oguzer (n 2) 133.
347 Kanmish (n 39) 1445.
38 Oguzer (n 2) 133.
349 Kanmish (n 39) 1445.
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Bu durumda {iriin piyasaya arz edildikten sonra dagitici, bir tigiincii kisi veya kullanici
tarafindan iirlin degisiklige ugrarsa, drnegin iiriiniin ambalaj1 lizerinde yer alan etiketlerin
sOkiilmesi, liretici tarafindan verilen bilgiler uyarinca iirliniin muhafaza edilmemesi, tibbi
cihazin tanitimi i¢in hazirlanan kitap, brosiir gibi basili materyallerin degistirilmesi gibi
iiretici haricindeki kisilerin miidahaleleri s6z konusu oldugu takdirde UGTDK
dogrultusunda  ireticinin  bilgilendirme  hatast  sebebiyle = sorumluluguna
gidilemeyecektir.>>® Ancak belirtmek gerekir ki eger tibbi cihaz iireticinin kontroliindeyse
ve iiglincii kisiler siirece dahil olmasina ragmen {iriin hala iireticinin gézetimi ve denetimi

altindaysa iireticinin sorumluluktan kurtulmasi miimkiin olmayacaktir.®!

UGTDK ile getirilen kurtulus sebeplerinin sonuncusu ise iiriindeki uygunsuzlugun, teknik
diizenlemelere veya diger zorunlu teknik kurallara uygun olarak iiretilmesinden
kaynaklanmasi  halinde ireticinin {irin ~ sorumlulugu tazminatindan sorumlu
olmayacagma iliskin diizenlemedir. Daha once degindigimiz {izere uygunsuzluk
kavraminin hata ile ayni anlama gelmemesi ve tanim igerisinde problematik hususlarin

bulunmasi bu kurtulus sebebi iizerinde ayrica durulmasi zorunlu kilmaktadr. 32

Oncelikle belirtmek gerekir ki Tiirk hukukunda ilk bakista, iiriiniin teknik diizenlemeye
uygun olmasi o {iriiniin uygunsuz olmadig1 anlamina gelmektedir. Uriiniin uygunsuz
olmamas1 da iireticinin sorumlulugunu dogurmaz.®* Bu denklem sorumlulugu kurma
asamasinda dahi Ureticiyi tazminat sorumlulugundan kurtarmak {izere kuruldugundan
kanunda teknik diizenlemelere ve diger zorunlu teknik kurallara uygunluk halinde
treticinin hukuki sorumlulugunun ortadan kalkacagina iliskin bir diizenlemeyle kanun
koyucu yalnizca kendisini tekrar etmistir. Ancak hem hatanin, tiriiniin kamu otoriteleri
tarafindan c¢ikarilan zorunlu diizenlemelere uygunlugunun saglanmasi nedeniyle
olustugunu takdirde iireticinin sorumlu olmayacaginimn diizenlendigi Uriin Sorumlulugu

Direktifi hem de Tiirk hukukunda olmasi gereken hukuk ¢ergevesinde diisiiniildiigiinde,

350 Keser (n 35) 244.

351 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 573.

%2 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarin yapildigi baslik igin bkz. “Hata ve uygunsuzluk
kavramlarinin birlikte incelenmesi”

8 Oguzer (n 2) 88.
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teknik diizenlemelerin  hukuki baglayiciligi bulunmayan standartlar oldugunun

belirtilmesi gerekmektedir.>>*

Tibbi cihaz {ireticisinin piyasa gozetim ve denetimine iliskin ilgili makamlarin
yayimlamis oldugu standartlara bagli kalarak bir iirlin iiretmesi dogrudan iireticinin
hukuki sorumluluguna da gidilemeyecegi anlamini tasimamaktadir.®*® Bu durum iiriin
giivenligi ve iirin sorumlulugu kurallarinin birbirinden farkli amaglarla var olmasindan
ileri gelmektedir.>*® Bize gore bu hiikmiin, yalnizca emredici ve baglayici kurallara uygun
iretilen ve {rliniin giivenli olmamasinin nedeninin bu kurallara uygunluk oldugu
durumlarda dar yorumlanacak ve {reticinin sorumluluktan kurtulmasinin Oniini

agmayacak sekilde uygulanmasi gerekmektedir.>®’

4.4.3. UGTDK’da mevcut olmayan imkanlar

UGTDK da yer alan kurtulus kanitlart Uriin Sorumlulugu Direktifi'nden farkli sekilde
ele almmustir.®*® Direktifin 7.maddesinde iireticinin; iiriinii satis veya ekonomik ya da
ticari faaliyetleri ¢er¢evesinde imal etmedigi, tirlinli piyasaya siirdiigiinde mevcut olan
bilimsel ve teknolojik bilgi diizeyinin bir hatanin varlifinin tespit edilmesine olanak
tantyacak nitelikte olmadigi, bilesen imalatg1 s6z konusu oldugunda hatanin bilesenin
dahil edildigi iriiniin tasarimina veya bu iirliniin imalatcis tarafindan verilen talimatlara
atfedilebilir oldugu yoniindeki sorumluluktan kurtulmak icin 6ngoériilen savunmalara

kanunumuzda yer verilmemistir.

Ureticinin hukuki sorumlulugunu ortadan kaldiran durumlar yéniinden UGTDK ile Uriin
Sorumlulugu Direktifi kiyaslandiginda 6zellikle 2020 yilinda yayimlanan bir kanun i¢in

gelisim riski savunmasina yer verilmemesi oldukga sasirtict olmustur.

354 Erliile (n 10) 169.

35 Akcura Karaman (n 1) 344. Oguzer (n 2) 83.
36 Oguzer (n 2) 85.

37 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 575.

38 Kanish (n 39) 1446.
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Gelisim riskleri, {irliniin piyasaya siiriilmeden Once gectigi prosediirlerde o giiniin
verileriyle {riindeki hatanin anlasilamamasi ve daha sonra bilim ve teknikteki
gelismelerle bu durumun ortaya ¢ikmasi halinde sz konusu olmaktadir.3®® Uriindeki
hatanin anlasilmasinin miimkiin olmamasina objektif bir sekilde karar verilecek olup
tiretici  Ozelinde ve dreticinin imkanlarinin neler oldugu gibi bir degerlendirme

yapilmamaktadir.3°

Dolayisiyla bilhassa teknolojik gelismelerle yakin bir etkilesim
halinde olan tibbi cihazlarin piyasaya siiriildiigli zamanda sebep olabilecegi bilinmeyen
yan etkiler veya  beklenmedik  zararlar gelisim  riskleri  ¢ercevesinde

degerlendirilebilmektedir.

Kanunda gelisim riskleri yoniinden lireticinin sorumluluguna iliskin herhangi bir ifade
yer almamakta olup bunun kanun koyucu tarafindan bilingli bir sekilde tercih edilip
edilmedigi de bilinmemektedir.®®* Ancak her ne kadar direktifin 15.maddesinde gelisim
risklerine iliskin kurallarin i¢ hukuka aktarilirken devletlerin tercihinde oldugu
belirtilmisse de teknolojinin her alanda kullanildig1 ve giin gectikge bilim ve teknigin
gelistigi gbz o6niinde bulunduruldugunda giintimiizde gelisim risklerini goz ardi etmenin

miimkiin olmadig1 ortadadir.

Bu noktada tibbi cihaz {ireticisinin, tibbi cihaz piyasaya siiriildiigli zaman mevcut olan
bilgi diizeyinin bir hatanin varliginin tespit edilmesine olanak taniyacak nitelikte olmadigi
ve tireticinin de bu durumun kendisine sagladigi 6l¢iide yapmis oldugu bilgilendirme

sebebi ile ileride ne derece sorumlu olacagi konusu giindeme gelecektir.

Ornegin kireglenme nedeniyle islevini yitirmis olan aort kapak¢igmin yerine medikal
protez olan yapay bir kapakg¢igin yerlestirilmesinin ardindan aslinda kullanilan malzeme
sebebiyle uzun vadede kireglenmenin Oniine gecilemeyeceginin ve kalbe zarar
vereceginin ortaya ¢ikmasi ve bu durumun hasta sikayetleri {izerine tutulan istatistiki
verilerle anlagilmasi {izerine zararlarin bir gelisim hatasi sonucunda meydana gelmis

olacaktir.

3% Oztan (n 93) 315. Havuteu (n 2) 30.
30 Kirca (n 10) 112. Petek (n 104) 202.
1 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 580.
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Burada tibbi cihaz iireticinin iiriiniin yan etkileri veya islevi hakkinda gerekli bilgileri
vermedigi ve dolayistyla bilgilendirme hatasinin mevcut oldugundan s6z edilemeyecegi
kanaatindeyiz. Zira lretici tarafindan paylasilacak bilgiler sonsuz ve smirsiz olmayip
iireticinin  sorumlulugu o giinlin ve {retiminin kosullarinda objektif bir sekilde
yapilabilecek bilgilendirme ile sinirhdir.®®? Tiirk hukukunda gelisim risklerinin
doguracagi sonuglara ayrica yer verilmemis oldugundan boyle bir durumda iireticinin
sorumlulugu gelisim riskleri yoniinden devam edecektir ancak bilgilendirme esnasinda
bilinebilir tehlikeler mevcut olmadigindan bilgilendirme hatast s6z konusu

olmayacaktir.3%

4.4.4. Bilgilendirmenin araci kullanilarak yapilmasi

Tiirk hukukunda tibbi cihaz tireticisinin hukuki sorumlulugu ayrica diizenlenmemistir. Bu
sebeple bahsi gegen iireticilerin bilgilendirme hatasindan kaynaklanan tazminat
sorumlulugu UGTDK kurallar1 ¢ergevesinde ele almmmaktadir. Ancak tibbi cihaz
tireticilerinin durumu trettikleri tiriiniin niteligi sebebiyle birtakim hususlar yoniinden

farklilik arz etmektedir.

Bu iriinler ¢ogu zaman nihai kullaniciya dogrudan ulastirilmadan bir araci esliginde
kullanilir ve kullanimi1 giindelik degil teknik bir bilgi ile s6z konusu olur. Basit yapidaki
bir itriine iliskin bilgiler dahi saglik profesyonelleri tarafindan bilinmekte ve
aktarilmaktadir. Dolayisiyla yukarida da belirttigimiz gibi tip alaninda kullanilmak tizere
tiretilen Uriinlerin kullaniminda iiretici ve nihai kullanicinin iletisimi arasinda bir nevi
koprii gorevi goren aracilarin varlig1 oldukca yaygin bir durumdur.®® Bilgilendirilmis

araci olarak anilan bu durumda arac1 konumunda olan saglik profesyonelinin (genellikle

%2 Caligmamizda bu konu hakkindaki agiklamalarm yapildigi baslik igin bkz. “Tibbi Cihaz Ureticisinin
Bilgilendirme Hatas1”

%3 Ogretide OKUR UGTDK’da gelisim risklerinin ele alinmamasi hakkinda bdyle bir diizenlemenin
mevcut olmamasinin iireticinin gelisim risklerinden sorumlu oldugu anlamina gelmedigi zira Tiirk
hukukunda ilk etapta tiriiniin uygun olup olmadiginin tespitinin ilgili teknik diizenlemenin insan sagligi ve
giivenligi ile ilgili hiikiimlerinin degerlendirilerek yapildigini dolayisiyla kanunda gelisim risklerine yer
verilmemesinin {reticinin sorumlulugunu ortadan kaldirmadigi gibi fark edilemeyen bir durumdan
sorumlulugun giivenli iiriin tanimi ile bagdasmadigindan ve UGTDK ’nin iireticiden ilk bakista yalnizca
teknik diizenlemeye uygunluk beklentisi oldugundan iireticiyi avantajli konuma getirmekte oldugu
yoniindeki ayrmntili goriisler igin bkz. Okur (n 74) 472.

34 Calismamizda bu konu hakkindaki agiklamalarin yapildig: baslik i¢in bkz. “Uretici tarafindan dolayl
sekilde yapilan bilgilendirme”
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hekimin) varligi ile iireticinin rolii sinirlandirilmakta olup bazi durumlarda ise tamamen

sona ermektedir.

Tibbi cihaz freticileri, tibbi cihaz1 kullanacak kisilere gerekli bilgileri vermesi
durumunda bilgilendirme yiikiimliiliigiinii yerine getirmis olacaktir. Bu adimdan sonra
bilgilendirme go6revini aracilar iistlenmis oldugundan tibbi cihazin kullanimindan
kaynaklanan bir bilgilendirme hatasinin s6z konusu olmas1 ve buna bagl olarak bir zarar

meydana gelmesi halinde iireticinin sorumluluguna gidilemeyecektir.3°

Elbette ki bu sonuca varilabilmesi igin iireticinin ilk etapta iizerine diisen bilgilendirme
yikiimliliiglini yerine getirmesi sarttir. Ancak bu durumda meydana gelen zarar ve
uygunsuzluk arasindaki nedensellik baginin kurulmasi gii¢lesebilir. Zira iretici gerek
irtiniin paketlenmesi ile gerekse verdigi egitimlerle iiriin hakkindaki gerekli bilgileri
paylastiginda iiriiniin uygunsuz olmasina sebebiyet vermemis olacaktir. Uriin hakkinda
gerekli bilgilerin verilmemesi veyahut eksik ya da hatali aktarilmasi durumunda tibbi
cihaz iireticisinin bilgilendirme hatasi1 s6z konusu olacaktir ancak UGTDK da “hata”
kavramina yer verilmediginden bu sorun “uygunsuzluk” perspektifinde ¢6ziimlenecektir.

Bu sebeple tibbi cihazdaki bilgilendirme sebebiyle uygunsuzluk halinde;

1. Uretici tarafindan yapilan bilgilendirme ilgili teknik diizenlemeye veya genel iiriin
giivenligi mevzuatina uygun mu?
2. Uygun degil ise zarar goren, zarar ile tibbi cihazdaki uygunsuziuk arasindaki

nedensellik bagini ispat edebiliyor mu?

sorularmin cevaplanarak {ireticinin sorumlulugunun ortadan kalkabilecegi ihtimali

tizerinde diisiinebilecegi kanaatindeyiz.

Oncelikle ilk soru yéniinden sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme gibi paketleme
islemleri, reklam ve tanitim faaliyetleri, tibbi cihaz iireticisinin ilgililere vermis oldugu

egitimlere iligkin diizenlemeler mevzuatimizda yer aldigindan sayilan hususlarin teknik

365 Goldberg (n 181) 75.
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diizenlemenin insan sagligi ve giivenligi hiikkiimleri veya genel iiriin giivenli mevzuatina

uygunlugu degerlendirilecektir.

Oregin kulak igerisine yerlestirilen bir isitme cihazinin kulak arkasi ve icerisinde
yerlestirilen kisimlarini baglama gorevi goren hortumun kopmasi sonucunda kulak
kabinin tibbi cihazi kullanan kisinin kulaginda kalmasi neticesinde zarar géren hastanin
ireticiden zararlarimi talep etmesi durumunda Oncelikle isitme cihazinin teknik
diizenlemeye veya genel {iriin glivenligi mevzuatina uygunlugu tespit edilecektir. Zarar
goren, Uriiniin kullanim kilavuzunun zorunlu mevzuata gore {iiriin ile birlikte yer aldig:
ancak bilgilerin genel gecer oldugunu, kullanim esnasinda yeterli olmadig1 dolayisiyla
iriiniin glivenli olmadigini iddia ettigi noktada zarar gérenin ihtiya¢ duydugu bilgilerin
gercekten iretici tarafindan paylasiimasinin miimkiin olup olmamasi1 {izerine

disiiniilecektir.

Ikinci sorunun cevabi yukarida &rnek iizerinden verilecek olursa tibbi cihazin kullanim
talimatlarinda verilen genel bilgi zarar goren kisi yoniinden yeterli olmamistir. Her ne
kadar kullanim talimatinda kisi “Hortumu nazikc¢e ¢ikartiniz.” uyarist yer almigsa da
isitme cihazmi kullanan kisi bu sekildeki genel bir ifadeden kullanim seklinin tam
anlamiyla uygulayamayabilir. Ote yandan iireticinin de her hasta 6zelinde bir
bilgilendirme yapmasi beklenemez. Dolayisiyla ilk bakista bu bilgi yetersiz goriinse dahi
isitme cihazi hekim kontrolii ve regetesi ile saglanan bir tibbi cihaz oldugundan hastaya
dogrudan kullanima iliskin hekim tarafindan bilgi verilmesi ve {iriiniin nasil
kullanilacagint gosteren kisi hekim olmalidir. Dolayisiyla tibbi cihaz {ireticisinin
kullanim kilavuzu olustururken eklemis oldugu dikkat edilecek genel hususlar hastanin
eksik bilgilendirmesi anlamina gelmeyeceginden uygunsuz bilgilendirme ve zarar

arasinda nedensellik bag1 kurulamayacaktir.

Dolayistyla Tiirk hukukunda tibbi cihaz iireticileri yoniinden araci kullanilan durumlarda
bilgilendirilmig aracinin durumu heniiz ele alinmamis olsa da {ireticinin bilgilendirme
yikiimliliigiini yerine getirerek saglik profesyonellerini gerek kullanim kilavuzlariyla

gerekse egitimlerle tirtin hakkinda uyarmasinin ardindan bu kisilerin kendi kusurlari ile
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tirtiniin kullanim1 esnasinda bir zarar meydana geldigi kabul edilecek ve aracit konumunda

olan hekimin sorumlulugu s6z konusu olacaktir.

T1ibbi cihaz iireticisinin hastalarin kendilerine 6zgii durumu sebebiyle tiim olasiliklar
gozeterek bilgilendirme yilikiimliliigiinii yerine getirmesi ¢ok zahmetli olacagi gibi

miimkiin de degildir.

Zira ireticiden her hastaliga ve hastaya uygun uyarilarin tespit edilmesinin ve
aktarilmasinin beklenmesi gercek¢i olmaz. Esasen bilgilendirilmis aract kuralinin
dogmasinin sebeplerinden biri de bu durum olmustur.3®® Ureticiler tibbi cihaz1 kullanacak
kisilerle her zaman birebir ve etkili bir iletisim kuramayacagindan araci kullanilan
hallerde {ireticinin somut olay 6zelinde degerlendirilmek ve bu durumu bir genelleme
olarak kullanmamak {izere ireticinin tutulmayacagina dair sonu¢ bize goére makul

goziikmektedir.

4.5, Zamanasimi

UGTDK.m.6/6’da zamanasimi: “Tazminat talebi icin zamanagimi siiresi, zarar gérenin
zarart ve tazminat yiikiimliisiinii ogrendigi tarihten itibaren ii¢ yil ve her halde zararin
dogdugu tarihten itibaren on yildwr.” seklinde diizenlenmistir. Zarar gorenin, zarar1 ve
tazminat yikimliisiinli 68renmesi zamanasimi siiresinin baglamasi i¢in yeterli
goriilmiistiir. Ureticinin sorumlulugu yoniinden, sorumlu kisilerden tazminat talep
edilebilecek siirenin tespiti igin elbette 6zel kanun genel kanun iligkisi geregi bu maddeye
basvurulmasi gerektigi aciktir. Ancak zamanasimi yoniinden, haksiz fiil sorumlugunda

hukukumuzdaki genel diizenlemeye de atifta bulunmak gerekir.

Haksiz fiillerde zamanasim1 TBK madde 72/1°de: “Tazminat istemi, zarar gorenin zarari
ve tazminat yiikiimliisiinii ogrendigi tarihten baslayarak iki yilin ve her halde fiilin
islendigi tarihten baslayarak on yiuin ge¢mesiyle zamanasimina ugrar.” olarak

diizenlenmistir. Goriildiigii izere UGTDK da 6grenme tarihinden itibaren olan 3 yillik

366 Goldberg (n 181) 61.
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siire TBK’daki diizenlemeden farklidir.*®” 10 yillik zamanasimi ydniinden ise, TBK’da
“fiilin islendigi tarih” her haliikarda baslangi¢ an1 olarak kabul edilmisken UGTDK da
ise 10 yillik stirenin baslangict “zararin dogdugu tarih” olarak ifade edilmistir. Madde
gerekcesinde buna dair bir agiklamaya yer verilmediginden kanun koyucu tarafindan bu
farkliligin getirilmesindeki amag tam olarak bilinmemekle, “zararin dogdugu” ile “fiilin
islendigi” ibarelerini uyumlu kabul etmek kanaatimizce pek miimkiin degildir. Zira
haksiz fiil hukukunda hukuka aykiri fiilin islendigi tarih her haliikdrda 10 yillik
zamanasimi siiresini baslatirken UGTDK uyarinca ¢dziimlenen bir uyusmazlikta bu siire
piyasaya uygunsuz irlin stiriilmesi olan hukuka aykir fiil ile degil zararin meydana

gelmesi ile baglamaktadir.3%®

Zamanasimi diizenlemesi TBK ile paralel olmadig: gibi Uriin Sorumlulugu Direktifi ile
kiyaslandiginda belirli bashi farklilar gdze carpmaktadir.®®® Uriin Sorumlulugu
Direktifi’'nde davacinin; zarari, hatay1 ve iireticinin kimligini 6grendigi veya makul olarak
O6grenmis olmasinin beklendigi tarihten itibaren 3 yillik zamanasimi siiresinin islemeye
baslayacag: belirtilmistir. 3 yillik siire yoniinden, “makul olarak 6grenmis olmasinin

beklendigi” ifadesi disinda, UGTDK ile direktif uyumludur.

Direktifin 10.maddesinde zamanasimi siiresinin davacinin, zarari, hatayr ve lreticinin
kimligini 6grendigi veya makul olarak 6grenmis olmasinin beklendigi tarihten itibaren
islemeye baslayacag1 yer almaktadir.®® Direktifte yer alan madde uyarinca drnegin
dogum kontrol yontemi olarak rahim i¢i cihaz yerlestirilen hastalarin tibbi cihaza bagh
olarak ciddi yaralanmalar yasamasi ve Olimlerin gerceklesmesinden sonra
zamanagiminin baglangict i¢in zarar gorenin yalnizca hastalifint 6grenmesi degil
meydana gelen zarari, viicuda yerlestirilen tibbi cihazdaki hatay1 ve iireticiyi tespit etmesi
gerekmekte ya da makul olarak Ogrenmis olmasi beklenmektedir.®* Aymi ornek,
UGTDK ’da diizenlenen 3 yillik siirenin baslamasi i¢in de gecerli kabul edilebilir ancak

Tiirk hukukunda zarar gorenin tireticiyi makul olarak 6grenmis sayilmasi gibi bir durum

367 Kanish (n 39) 1451.
368 Caliskan (n 44) 136.
39 Caliskan (n 44) 136.
30 Caliskan (n 44) 137.
11 Atamer ve Kurtulan Giiner (n 58) 580.
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s6z konusu olmadigindan bu noktada Uriin Sorumlulugu Direktifi’ne kiyasla zarar géren

kisilerin daha avantajli bir konumda oldugu sdylenebilir.3"?

Ancak her ne kadar nihai kullanici lehine bir diizenleme s6z konusu olsa da haksiz fiile
iliskin genel kuraldan sapilmasi ve Uriin Sorumlulugu Direktifi’nden farkli bir diizenleme
ongoriilmesi bu sefer de iireticiler ydniinden olumsuz bir durum yaratmaktadir.>"®
Ozellikle tibbi cihaz iireten iireticiler gibi insan sagligma uzun vadede etki edebilen,
zararlar1 sonra anlasilan liriinler yoniinden sorumluluk siiresi bu diizenlemeyle belirsiz ve
uzun bir zamana yayilmis olacaktir. UGTDK’da, 10 yillik siirenin piyasaya arz ile
baslamamasi, bunun aksine zararin gergeklestigi anda baglamasi, {irliniin piyasaya
sunulmasindan uzun bir slire sonra ileri siiriilebilecek tazminat taleplerinin hukuk

giivenligini zedeleyebilecegi unutulmamalidir.>”* Ayrica, bu diizenleme iiretim yapmak

isteyen kisiler yoniinden caydirici olabilecektir.

Bir diger farklilik ise, 10 yillik siirede karsimiza g¢ikmaktadir. Uriin Sorumlulugu
Direktifi’nde 10 y1l, zamanasimi degil, hak diisiiriicii siiredir.>”®> Bu nedenle UGTDK daki
10 yillik siire igin TBK m. 153-154 hiikiimlerine gére zamanasiminin durmasi ya da
kesilmesi uygulanabilirken hak diisiiriicii siirenin niteligi geregi bu durum s6z konusu
degildir.3’® 10 yillik siiredeki, siirenin baslangig tarihi de UGTDK de farkli ele alinmis
olup bu kanuna gére zararin dogdugu tarih iken, Uriin Sorumlulugu Direktifi’nde
lireticinin {iriinii piyasaya siirme tarihi baz alinmaktadir. Uriin Sorumlulugu Direktifi
Madde 11 uyarinca, liriiniin piyasaya siiriilme tarithinden itibaren 10 y1l gegmekle, bu siire
icinde zarar goren iiretici aleyhinde yasal islem baslatmadiysa, Uriin Sorumlulugu

Direktifi ile kendisine taninan haklar sona ermektedir.

UGTDK daki zamanagim1 meselesi birgok farklilik barindirdigi héliyle zarar gorenler
lehinedir. Hatal1 bir bilgilendirme aninda her zaman bir zarar dogurmayabilir. Tibbi cihaz

kullanim1 uzun senelere yayilabildiginden yan etkiler, olusan riskler kisacasi meydana

372 Kanish (n 39) 1450.

373 Celt (n 60) 105. Caliskan (n 44) 137.

374 Celt (n 60) 105.

35 Celt (n 60) 105.

36 Kanish (n 39) 1451, Kara (n 47) 503-507.
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gelebilecek zararlar sonradan ortaya ¢ikabilir.3”” Bu durumda dahi zamanasimu siireleri
zararin meydana gelmesiyle baslayacagindan zarar gorenler yoOniinden tibbi cihaz

ireticisinin tazminat sorumlulugu sinirlandirilmamis olacaktir.

Zamanasim siiresinin baslangici hususunda sonug olarak UGTDK’da piyasaya arzin
dikkate alinmamasi, hak disiiriicii siire degil de zamanasimi olarak belirlenmesi
uygulamada {ireticiler i¢in belirsiz siireli bir sorumluluk tartismasina sebep olabilecek

niteliktedir.

377 Keser (n 35) 257.
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5.SONUC

Glinlimiizde tibbi cihazlar saglik alaninda kullanilan vazgegilmez iiriinlerdir. Tibbi
cihazlar ile insan hayat1 tizerinde saglanan faydalar sebebiyle bu iiriinlerin {iretimi
geliserek devam etmektedir. Ancak tibbi cihazlarin kullanim1 her zaman beklenen sonucu
dogurmamaktadir. Bu sekilde yasanabilecek olumsuz durumlarin neden olacagi maddi ve
manevi zararlar dogrudan insan sagligini ilgilendirdiginden tibbi cihaz iireticilerinin

tazminat sorumlulugu tizerinde durulmasi gerekmistir.

Herhangi bir tiriiniin makul kullanimi hakkinda nihai kullanicinin bilgilendirilmesi
olduk¢a miithimdir. Calismamizda cesitli 6rneklerle agiklamaya calistigimiz iizere tibbi
cihazlar yoniinden ise bu {liriinlerin dogrudan insan yasamina tesir etmesi sz konusu
olabildiginden makul kullanimin yani sira olasi yan etkiler veya yanlis bir bilginin sebep
olabilecegi geri doniilemez zararlar bu driinlerin kullaniminda iiretici tarafindan
yapilacak dogru bilgilendirmenin ayrica 6nem tasidigini géstermektedir. Dolayisiyla bu
calisma kapsaminda tibbi cihaz {ireticisinin hatali bilgilendirmeden kaynaklanan maddi
ve manevi zararlari tazmin etme yikiimliligi ulusal ve uluslararasi kurallar

dogrultusunda incelenmistir.

Tiirk hukukunda uzun siiredir tireticinin hukuki sorumluluguna iligkin bir diizenlemeye
ihtiyag duyuldugundan bu gereksinim dogrultusunda nihayet UGTDK yiiriirliige
girmistir. Kanunun gerekgesinde tibbi cihazlarin {iriin olarak kabul edilmesi ve esasen
tibbi cihazlarin da {iriin tanimina uygun olmasi sebebiyle tibbi cihaz tireticisinin hukuki
sorumlulugu da UGTDK uyarinca degerlendirilmektedir. Ancak tibbi cihaz yaziliminin
da tibbi cihaz gibi kabul edilmis olmasi bu friinleri digerlerinden ayrigmaktadir.
Yazilimlarin bir araya geldigi {irlinlin ayrilmaz bir pargast olmasinin yani sira, bir¢ok
iirtinden de ayr diisiiniilemeyecegi bir ger¢ek oldugundan giiniimiizde yazilimlarin da
irlin olarak degerlendirilecegi siiphesizdir. Ancak tibbi cihaz mevzuatinda agik¢a buna
iligkin bir diizenlemeye yer verilmis olmasindan hareketle ifade edebiliriz ki; bu durum
tirlin  kapsamiin ihtiyaclar dogrultusunda sekillenebilmesinin bizce olumlu bir

gostergesidir.
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Bu kanunun gerekg¢esinde kanunun, AB mevzuatina uyum ¢ercevesinde hazirlandigi
belirtilmigse de aslinda AB kurallarindan olduk¢a farkli diizenlemelere yer verildigi
goriilmektedir. Bu durum ise bazi hallerde tazminat sorumlulugunun kurulmasini

giiclestirmektedir.

Oncelikle AB mevzuatinda iiriin giivenligi (2001/35 Sayili Uriin Giivenligi Direktifi) ve
{irin  sorumlulugu kurallar1 (85/374 Sayih Uriin Sorumlulugu Direktifi) ayr
diizenlenmistir. Ancak UGTDK da bu iki farkl1 nitelikteki kurallarin bir arada ele alindig1
goriilmektedir. Farkli amaglar dogrultusunda diizenlenen kurallarin ayn1 potada eritilerek
uygulanmaya calisilmasi sakincalidir. Dolayisiyla bu hatali uygulamadan dogacak

problemler kaginilmaz olacaktir.

UGTDK.m.6/2 uyarinca iireticinin sorumlulugunun sz konusu olabilmesi igin zarar
gorenin, ugradig1 zarar ile uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat
etmesi aranmaktadir. Uygunsuzluk hem Tiirk hukukunda hem de tireticinin hukuki
sorumlulugunun diizenlendigi Uriin Sorumlulugu Direktifi nezdinde yeni bir kavramdir.
Ureticinin sorumlulugu konusunda bugiine kadar {iriinin hatali olmasi iizerinde
durulmusken, Uriin Sorumlulugu Direktifi’'nden boyle bir sapmanin hatali oldugu

kanaatindeyiz.

UGTDK.m.5/1°deki diizenleme uyarinca, teknik diizenlemenin insan saglhigi ve giivenligi
ile ilgili hiikkiimlerine uygun iiriiniin aksi ispatlanana kadar giivenli kabul edilmesi nihai
kullanicilarin ~ bilgilendirme hatasindan  kaynaklanan  zararlarin ~ giderilmesini
giiclestirmektedir. Zira tibbi cihaz kullaniminda yapilacak bilgilendirmenin dogrudan
teknik diizenlemelerle bag kurulmast miimkiin degildir. Her ne kadar kullanim
kilavuzlari, iirliniin paketlenmesi, reklam ve tanitim faaliyetleri iireticinin belirli kurallar
cergevesinde yapabildigi dogrudan bilgilendirme yontemleri olsa da bilgilendirme
hatasinin varliginin tespitinde sayilan bu hususlar dogrudan yer almamaktadir. Bu
noktada Amerikan hukukunda gelisen Bilgilendirilmis Aract Kurali (Learned
Intermediary Doctrine) tibbi cihaz iireticileri yoniinden g6z ardi edilemeyecektir. Her ne

kadar Tiirk hukukunda boyle bir kural olmasa da uyusmazliklarin ¢éziimiinde, eger tibbi
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cihaz kullaniminda hekim de rol aliyorsa hekimin iretici tarafindan bilgilendirilmis

olmasi ve bu bilgileri bir aract gibi aktarmast hususu da muhakkak degerlendirilmelidir.

Gorildigl tizere bilgilendirme hatasi gesitli sebeplerden kaynaklanabilir ve teknik
diizenlemeye siki sikiya bagli kalinarak bu sorumlulugun yalnizca ve dogrudan tibbi
cihaz {reticisi yoniinden kurulmasi miimkiin degildir. Bu yodnde getirilen belirli
yukiimliliikler riskleri bertaraf etme hususunda etkili olmakla birlikte dogrudan zararin
dogmasimi engellememektedir. Bu sebeple uygunsuzlugun tespitinde bu kavramin
tanimindan yola ¢ikilarak; {iriiniin, ilgili teknik diizenlemeye veya genel iiriin giivenligi
mevzuatina uygun olmama hali, dolayisiyla genel iirtin giivenligi mevzuatinda yer alan
tiiketicilerin makul giivenlik beklentisinin ve en nihayetinde UGTDK’nin getirilis
amacinin AB mevzuatina uyum saglamak oldugu g6z 6niinde bulunduruldugunda Uriin
Sorumlulugu Direktifi’nde oldugu gibi tiriiniin sunumu, makul olarak beklenen kullanima,
piyasaya siiriildiigii tarih ve diger tiim durumlar goéz onilinde bulundurularak kisinin
beklemeye hakki oldugu giivenlik beklentisini karsilamayan iiriin sebebiyle de

sorumlulugun s6z konusu olacaginin kabulii gerekmektedir.

Ancak her ne kadar uygunsuzlugun genis yorumlanmast sorumlulugun kurulmasinda
yardimc1 olacaksa da giivenli {irtin karinesi nedeniyle ispat kiilfeti zarar gorenlerin
tazminat talep etme hakkini kullanmasini zorlastirabilecektir. Uriin sorumlulugu
tazminati diizenlemesinde aslinda tiriindeki uygunsuzlugun ispat edilmesi aranmamigsa
da teknik diizenlemeye uygun {riiniin giivenli iriin sayilmasi yoniindeki kanuni
karinesinin aksini ispat etmek igin zarar gorenin ayni zamanda tibbi cihazin
uygunsuzlugunu da kanitlamasi gerekecektir. Bu maddeyle tibbi cihazlarin yapisi
itibariyle teknik olmasi ve beraberinde bilgilendirmedeki hatanin ispatlanabilmesi igin
cogu zaman tip bilgisine ihtiya¢ duyulmasi sebebiyle zarar gérenlerin etkin bir sekilde
hak aramalarinin Oniine gegilmektedir. Zarar goren kisilerin bu zararlarla bas basa
kalmamas1 i¢in uygulamada her haliikarda oncelikle illiyet baginin ispat1 saglandiktan
sonra teknik diizenlemeye uygun iiriiniin giivenli olmadig1 hakkindaki ispat yiikiiniin kati

bir sekilde uygulanmamasi gerekmektedir.
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Tibbi cihazin piyasaya siiriilmesinin ardindan UGTDK.m.21/2°de yer alan sartlardan
birinin s6z konusu olmasi durumunda iireticinin tazminat sorumlulugu ortadan
kalkmaktadir. Calismamizda agiklamaya c¢alistigimiz Bilgilendirilmis Aracit Kuralinin
uygulanabilecegi hallerde de iireticinin sorumluluguna gidilemeyecektir. Ureticilerin
tazminat sorumlulugunun simirsiz tutulmamasi tiretimin devamliligi acisindan sarttir.
Ozellikle tibbi cihaz iireticilerinin piyasaya sunmus olduklari iiriinler insan saghgi ve
yasami i¢in son derece onemli ve hayati iirlinlerdir. Dolayisiyla {ireticilere orantisiz bir
yik eklemek ve her durumda onlari tazminat yiikiimlisi konumuna getirmek de
hedeflenmemelidir. Bununla birlikte UGTDKda éngériilen zamanasimi diizenlemesi de
bu acidan dreticileri zorlayacak niteliktedir. Herhalde 10 yil olarak belirlenen
zamanasiminin baslangi¢ ani, lirliniin piyasaya arzi yerine zararin dogumundan itibaren
esas alinmis oldugundan uzun vadede goriilebilecek yan etkiler veya viicuda yerlestirilen
tibbi cihazlarin ileride sebep olacagi zararlar belirsiz siirelere yayilma ihtimali tibbi cihaz

tireticilerinin tiretim devamliligini olumsuz yonde etkileyebilecektir.
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