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OZET

Bircok farkli ¢esidi olabilen tibbi cihazlar en genel ifadeyle hastaligin teshisinde,
tedavisinde ve tedavi sonrasi asamada kullanilan ve bu siiregleri hizlandiran ilag,
kozmetik, biyosidal veya kan iiriinleri haricinde saglik personellerine endikasyonu dogru
tespit etme ve tibbi miidahaleyi uygulamada yardimci olacak mekanik sistemlerdir. Tibbi
cihazlarin liretim/imalat siire¢lerinde meydana gelebilecek bir hatanin varligi halinde,
tibbi cihazi kullanan kisiler veya 3. Kisilerin zarar gérmesi giindeme gelebilmektedir. Bu
halde tibbi cihaz iireticisine/ imalat¢isina karsi zarar géren herkes, imalatci/ iireticiyle
aralarinda bir sézlesme iliskisi olmaksizin, tazminat talebinde bulunabilmesi Grin
sorumlulugunun giindeme gelmesiyle miimkiindiir. Calismamizda imalatg1 tarafindan
piyasaya arz edilen hatali bir tibbi cihazin bu {iriinii satin alan, kullanan veya (riinle
higbir ilgisi olmayan ii¢iincii kisilerin viicut biitliinliiklerine veya malvarliklarina gelen
zararlardan imalatci, ithalatgt veya imalatgr sayilan kisilerin sorumlulugu Tiirk
Hukuku’nda 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK)
kapsaminda TBK’nin ilgili hiikiimlerine ve 85/374 sayili AB Konsey Direktifine de

deginilerek aciklanacaktir.

Anahtar Kelimeler: T:bbi Cihaz, Uriin Sorumlulugu, 7223 Sayili Kanun,
Hata/: Uriin, 85/374 AB Konsey Direktifi.



ABSTRACT

Medical devices, which can be of many different types, are, in the most general
terms, mechanical systems that will help healthcare personnel to correctly determine the
indication and perform medical intervention, with the exception of medicines, cosmetics,
biocidal or blood products used in the diagnosis, treatment and post-treatment stages of
the disease and accelerating these processes. In the event of a defect that may occur in
the production/manufacturing processes of medical devices, persons using the medical
device or third parties may be harmed. In this case, it is possible for anyone who is
damaged against the manufacturer/manufacturer of the medical device to claim
compensation without a contractual relationship with the manufacturer/manufacturer,
with the introduction of product liability. In our study, the liability of the manufacturer,
importer or persons deemed to be the manufacturer due to damages caused by a
defective/inappropriate medical device placed on the market by the manufacturer to the
bodily integrity or property of third parties who purchase, use or have nothing to do with
the product will be explained by referring to the relevant provisions of the EU Council
Directive No. 85/374 and the Turkish Code of Obligations within the scope of the Product
Safety and Technical Regulations Law No. 7223 in Turkish Law.

Keywords: Medical Device, Product Liability, Law No. 7223, Defective
Product, EU Council Directive 85/374
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GIRIS

Tip ve teknoloji alaninda meydana gelen gelismeler genis anlamda teshis ve tedavi
amacli pek ¢ok tibbi cihazin meydana gelmesini saglamis olup?, saglikta dijitallesme ve
yapay zeka kullanimin artmasiyla® birlikte gelecekte de tibbi cihazlardaki cesitliligin
artacagl agiktir. Insan sagliginin korunmasinin ve insan onuruna yakisir bir sekilde
stirddrtlmesinin bir insan hakki oldugu goz 6niine alindiginda, katma degeri yiiksek olan
tibbi cihaz sektorii®, Diinya’da en hizli gelismekte olan sektdrlerden birisidir. Tibbi
cihazlarin imalat1 ve tasarlanmasi genel olarak yiiksek teknoloji, yatirim ve bilgi birikimi
gerektirdiginden, tibbi cihaz sektoriinde aktif olan siijeler genellikle gelismis tilkeler ve
uluslararasi firmalardir. Ulkemizin niifus yapisi nedeniyle toplumun tibbi cihazlara olan
ihtiyacinin artacag1 éngdriilmekle birlikte, niifusun ihtiyaci olan tibbi cihazlarm %30’u?
yerli kaynaklar ve teknolojilerle imal edebilmektedir. On Birinci Kalkinma Plani
kapsaminda iilkemizin saglik sektoriindeki disa bagimliligini azaltmak amaciyla tibbi
cihaz imalatgilarinin  desteklenmesi hedeflenmistir®. 2017 yilinda Avrupa Birligi
tarafindan kabul edilen Tibbi Cihaz Tiiziikleri ve bunlarin i¢ hukukumuzdaki yansimasi
olan tibbi cihaz yonetmelikleri ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu’nun ytiriirliige girmesi ile birlikte, tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren tibbi
cthaz imalatcilarinin veyahut bu sektore yatirnrm yapmay1 planlayan kisilerin

karsilasabilecekleri riskleri ongdrmelerini saglayabilmek amaciyla Tiirk Borglar Kanunu

! Ebru Yilmazsoy, “Tibbi Teknolojiden Dogan Sorumluluk”, Baskent Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Dergisi 3, no. 2 (2017), s. 163; Selin Sezer, Tibbi Cihaz Ureten Bir Firmada Risk Tabanlh Kalite Y6netim
Sisteminin Olusturulmasi, Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii Kalite Miihendisligi Anabilim Dal1,
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2020, s. 5; Mahmut Kiper, Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi
Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi, (Ankara: TTGV, 2018), s. 28, https://www. ttgv. org. tr (Erisim Tarihi:
20. 07. 2021),s. 20 ve 38; , Salih Mollahailoglu, Hakan Oguz Ari, Hakan Gokhan Onciil ve Hakka
Glrsoz, ” Tiirk Saglik Sektoriinde Tibbi Cihazlarin Sayisal Durumu Bélgesel Dagilimi1 ve OECD Ulkeleri
fle Karsilastirmalar”, Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi 12, no. 1 (2009),s. 71; Menekse Kihgarslan ve
Binnaz Takkasiz, “ Diinya’da ve Tiirkiye’de T1bbi Cihaz Sektoriinde Pazarlamanin Onemi”, Avrupa Bilim
ve Teknoloji Dergisi, no. 17 (2019), s. 966-967.

2 T.C. Kalkinma Bakanhg, On Birinci Kalkinma Plan1 (2019-2023) Saglik Endiistrilerinde Déniigiim
Ozel ihtisas Raporu, (Ankara: Kalkinma Bakanlig1,2018), 5.123.

3 T.C. Kalkinma Bakanhg,, s.123.

4 T.C. Kalkinma Bakanhg,, s.123., KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektérii, s. 7. https://www. kudaka. gov. tr
(Erigim Tarihi: 25. 09. 2020)

5 T.C. Kalkinma Bakanhg,, 5.123-124 ve 5.109.



ve 7223 sayili UGTDK kapsaminda tibbi cihaz imalat¢isinin tazminat sorumlulugunu

incelemeyi hedeflemektedir.

T1bbi cihazlar ¢cok farkl: tiirlerde maddi varlik kazanabilmektedir. Tibbi cihazlara
yapay zekalarin entegre olmasi, ev i¢i tibbi cihaz kullanimin yayginlasmasi ve tibbi
teknoloji alaninda meydana gelen gelismeler genis anlamda teshis ve tedavi amagli pek
¢ok tibbi cihazin meydana gelmesini saglamis olup®, gelecekte de tibbi cihazlardaki
cesitliligin artacagi agiktir. Tibbi cihaz sektdrii giiniimiizde yara bantlar1’, kontak lensler®
ve gebelik testleri® gibi ev ici kullanim iiriinlerinden’®; BT, MR cihazlar1 gibi
goriintiileme sistemlerine; viicut i¢ine yerlestirilen kalp pilleri, meme implantlar1 ve kalca
protezlerinden; HIV ve diger kan testleri ile nanoteknolojik cihazlaral! kadar ¢ok genis
bir triin yelpazesi ve teknolojiyi icermektedir. Tibbi cihazlarin giiniimiizde ve gelecekte
daha da yaygin kullanilacagi g6z oniine alindiginda tibbi cihazlarin sebep olabilecegi
risklerdeki artis kaginilmazdir. Tibbi cihazlarin {iretim/imalat siireclerinde meydana
gelebilecek bir hatanin varligt halinde, tibbi cihazi kullanan kisiler veya 3. Kisilerin zarar
goérmesi giindeme gelebilmektedir. Bu halde tibbi cihaz iireticisine/ imalatgisina karsi
zarar goren herkes, imalat¢l/ iireticiyle aralarinda bir sozlesme iliskisi olmaksizin,

tazminat talebinde bulunabilmesi {iriin sorumlulugunun giindeme gelmesiyle

6 Ebru Yilmazsoy, “Tibbi Teknolojiden Dogan Sorumluluk”, Baskent Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Dergisi 3, no. 2 (2017), s. 163; Selin Sezer, T1bbi Cihaz Ureten Bir Firmada Risk Tabanli Kalite Yo6netim
Sisteminin Olusturulmasi, Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii Kalite Miihendisligi Anabilim Dal,
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2020, s. 5; Mahmut Kiper, Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi
Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi, (Ankara: TTGV, 2018), s. 28, https://www. ttgv. org. tr (Erisim Tarihi:
20. 07. 2021),s. 20 ve 38; , Salih Mollahailoglu, Hakan Oguz Ari, Hakan Gokhan Onciil ve Hakk:
Gursoz, ” Tiirk Saglik Sektoriinde Tibbi Cihazlarm Sayisal Durumu Bolgesel Dagilimi1 ve OECD Ulkeleri
fle Karsilastirmalar”, Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi 12, no. 1 (2009),s. 71; Menekse Kili¢arslan ve
Binnaz Takkasiz, “ Diinya’da ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektdriinde Pazarlamani Onemi”, Avrupa Bilim
ve Teknoloji Dergisi, no. 17 (2019), s. 966-967.

" Esra Tath, 2017/745 Sayili Avrupa Tibbi Cihaz Regiilasyonu’nun Getirdigi Degisiklikler ve
Tiirkiye’deki T1bbi Cihaz Uretici Kuruluslarinin Yeni Duizenlemelere Adaptasyon Seviyesinin Olgtilmesi,
Ege Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, izmir, 2019, s. 25; Esra
Tath, (EU) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigi Tibbi Cihaz Direktiflerine Gore Temel Degisiklikler, (Ankara:
Gazi Kitabevi, 2019), s. 1 (2017/745); Sezer, s. 7; Kiper, s. 38; KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektorii, S. 3
https://www. kudaka. gov. tr (Erisim Tarihi: 25. 09. 2020) .

8 Kiper, s. 38; Tath,s. 25; Tath, 2(017/745) , s. 1; Sezer, s. 7; KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektorii, s. 3
Tath,s. 25; Tath, 2(017/745) , s. 1; Kiper, s. 38; Sezer, s. 7, KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektorii, s. 3.
OTath,s. 25; Sezer, s. 7; Esra Tath, 2(017/745) , s. 1; Kiper, s. 38; KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektorii, s. 3
11 Sezer, s. 7; Tath, 2(017/745) , s. 1; Kiper, s. 38; Tatl,s. 25; KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektorii, s. 3
https://www. kudaka. gov. tr (Erigsim Tarihi: 25. 09. 2020) .
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mimkunddr. Bu kapsamda tibbi cihaz imalatgisinin iiriin sorumlulugunu incelemek

elzemdir.

Tibbi cihazlarin iilkemizde de imalatinin 6nemi gectigimiz yillarda yasadigimiz
Covid-19 pandemisi ile daha da ortaya ¢ikmis, bu husus iilkemizin kalkinma planlarinda
da yer edinmistir. Calismamizin ilk kisminda tibbi cihaz kavraminin basit cerrahi
aletlerden gilinlimiize kadar gegirdigi gelisime degindikten sonra, tibbi cihaz kavrami
aciklanacaktir. Tibbi cihazlarin ¢ok genis bir cesitlilige sahip olmasindan Otiirii
sorumlulugun dayandigi riskleri tespit edebilmek amaciyla tibbi cihazlarin diger tibbi
malzemelerden farklari, tibbi cihazlarin tiirleri ve siniflandirilmasi agiklanacaktir. Tibbi
cihaz imalatinin kendi i¢inde gegirdigi asamalar ise {iriin sorumlulugunun baslangig
anin1 ve hatanin olusabilecegi imalat asamalarini tespit etmemizi kolaylastiracaktir.
Akabinde tibbi cihazin piyasaya siiriilebilmesi/arzi i¢in gerekli idari islemler olan giivenli

iiriin ve uygunluk degerlendirme prosediirleri aciklanacaktir.

Tibbi cihaz imalatinin lilkemizde yayginlasabilmesi ve gelismelerin Oniiniin
acilabilmesi i¢in hukuki 6ngoriilebilirlik gerekmektedir. Bu ise, tibbi cihaz imalatcisinin
hukuki sorumlulugunun kapsaminin ve smirlarinin ¢izilmesiyle olmaktadir. Tirk
hukuku’nda 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Hakkindaki Kanun ile
hukukumuzda hukuki bosluk olarak kabul edilen ve doktrinde tartismalara neden olan
{iriin sorumlulugu konusu yeniden pozitif hukukta bir temele oturmustur. Uriin
sorumlulugu kavrami ¢aligmamizda, Tlrk kanun koyucusu tarafindan riin sorumlulugu
alaninda temel alinan dlzenleme olan 85/374 sayili AB Direktifi'ne de deginerek
incelenmigstir. Calismamizin ikinci boliimiinde ise doktrindeki terminoloji tartismalarina
da deginerek, iiriin sorumlulugu kavrami agiklanmistir. Uriin sorumlulugu Anglosakson
Hukuk sisteminde dogmus olup, zaman igerisinde Kita Avrupast hukuk sistemlerince de
benimsenmistir. Bu kapsamda {iriin sorumlulugunun ve onun hukuki niteliginin gegirdigi
degisim Anglosakson (Amerikan ve Ingiliz) Hukukuna ve Kita Avrupasi iilkelerinin
yaptig1 diizenlemelere de deginilerek agiklanacaktir. Akabinde {iriin sorumlulugunun

sartlar1 olan piyasaya siiriilen {iriiniin hatali olmasi, zarar ve nedensellik bag1 kavramlari

Xi



aciklanacak olup, sorumluluktan kurtulus sebepleri ve ispat yiikii hususlarina
deginilecektir. Calismamizin son bdoliimiinde ise, tibbi cihaz imalatgisinin  TUrk

Hukuku’ndaki diger sorumluluk sebepleriyle yarismasina deginilecektir.
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BIiRINCI BOLUM

TIBBI CiHAZ VE TIBBi CiHAZ URETIMINDE TEMEL
KAVRAMLAR

I. TIBBi CIHAZ KAVRAMI

Tip ve teknoloji alaninda meydana gelen gelismeler genis anlamda teshis
ve tedavi amacli pek cok tibbi cihazin meydana gelmesini saglamis olup*?, gelecekte de
tibbi cihazlardaki cesitliligin artacagi agiktir. Tibbi cihaz sektorii giinliimiizde yara
bantlari®®, kontak lensleri'* ve gebelik testi'® gibi ev ici kullanim iiriinlerinden’®; BT, MR
cihazlar1 gibi goriintiileme sistemlerine; viicut igine yerlestirilen kalp pilleri, meme
implantlart ve kalga protezlerinden; HIV ve diger kan testleri ile nanoteknolojik

cihazlara!’ kadar ¢ok genis bir iiriin yelpazesi ve teknolojiyi igermektedir. Diinya tibbi

12 Yilmazsoy, s. 163; Sezer, s. 5; Kiper, s. 20 ve 38; Mollahailoglu ve digerleri, s. 71; Menekse
Kilicarslan ve Binnaz Takkasiz, “ Diinya’da ve Tirkiye’de Tibbi Cihaz Sektdriinde Pazarlamanin
Onemi”, Avrupa Bilim ve Teknoloji Dergisi, no. 17 (2019), s. 966-967.

BEsra Tatl, s. 25; Esra Tath, (2017/745) s. 1; Sezer, s. 7; Kiper, s. 38.

“Esra Tath, s. 25; Esra Tath, (2017/745) s. 1; Sezer, s. 7; Kiper, s. 38.

5Esra Tatl, s. 25; Esra Tath, (2017/745) s. 1; Sezer, s. 7; Kiper, s. 38;

®Esra Tath, s. 25; Esra Tath, (2017/745) s. 1; Sezer, s. 7; Kiper, s. 38.

17 Tath, s. 25; Esra Tath, (EU) 2017/745, s. 1 Sezer, s. 7; Kiper, s. 38; KUDAKA, Tibbi Cihaz Sektéri,
s. 3 https://www. kudaka. gov. tr (Erisim Tarihi: 25. 09. 2020) .
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cihaz piyasasinda genel tahminler®® yiiriitilememekte!® ancak, ana kategoriler®
cercevesinde 10. 000?! civarinda tibbi cihaz tiiriiniin bulundugu?®?, bu tibbi cihazlarin
farkli versiyonlarmin ve modellerinin gelistirildigi dikkate alindiginda 90. 000 ile 1. 500.
000 arasinda tibbi cihaz tiiriiniin oldugu belirtilmektedir?®. Tibbi cihaz tiirleri ve tibbi
cihaz tiirlerine ait alt gruplardaki genis {iriin ¢esitliligi, tibbi cihazlar ile diger tibbi {irtinler
arasinda net bir ayrim yapilmasinin giigliigii ve iilkeler arasindaki farkli yaklagimlar tek

bir t1bbi cihazin tanimimin yapilmasinda birtakim zorluklar meydana getirmektedir®*.

Tibbi cihaz kavramini agiklamadan 6nce, tibbi cihaz kavramini da kapsayan tibbi
teknoloji kavramima deginmek gerekir. Bu kapsamda genis anlamda tibbi teknoloji%,

“insani ve hayvani hastaliklarin teshisi veyahut tedavisi siiregleri sirasinda tam

BWHO, (Medical Devices) s. 1; Kiper, s. 20 ve 38; Ahmet Fevzi Kibar, Uriin Sorumlulugu Baglaminda
Hatali Tibbi Cihazlardan Dogan Hukuki Sorumluluk, (Ankara: Adalet, 2020), s. 25; Tugba Yildiz,
“T1bbi Cihazlarda Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesi”, Sosyal Guvence Dergisi 7, no. 13 ( 2017),
S. 124; Asuman Atilla Mertler, Nursen Karadogan ve Giiler Tatarhan, “Tiirkiye’de Tibbi Cihazlarin
Sayisal Durumu ve OECD Ulkeleri ile Karsilastirilmas1”, Uluslararas: Saglik Yonetimi Stratejileri
Arastirma Dergisi 1, no. 1 (2015), s. 53; Rukiye Numanoglu Tekin, “Tibbi Cihaz Sektorii Gelecek
Yansimalari: Omurga Cerrahisi Cihazlar1 Ornegi”, Baskent Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi

Dergisi 5, no. 3 (2020), s. 245; Yekta Ozer, Yalcin Ozkan, Ayhan Savaser, Suna Erdogan ve
Bilgehan Karadayi, Tibbi Cihazlar, (Ed. Yekta Ozer), (Ankara: Hacettepe Yaynlari, 2017), s. 181.

¥ WHO, (Medical Devices) s. 1; Kiper, s. 20 ve 38; Kibar, , s. 25; Yildiz, s. 124; Atilla Mertler,
Karadogan ve Tatarhan, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Ozer, Ozkan, Savaser, Erdogan ve
Karadayn, s. 181

2WHO, (Medical Devices) s. 1; Kiper, s. 20 ve 38; Kibar, , s. 25; Yildiz, s. 124; Atilla Mertler,
Karadogan ve Tatarhan, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Ozer, Ozkan, Savaser, Erdogan ve
Karadayn, s. 181

2L WHO, (Medical Devices) s. 1; Kiper, s. 20 ve 38; Kibar, , s. 25; Yildiz, s. 124; Atilla Mertler,
Karadogan ve Tatarhan, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Ozer, Ozkan, Savaser, Erdogan ve
Karadayn, s. 181.

22 WHO, (Medical Devices) s. 1; Kiper, s. 20 ve 38; Ahmet Fevzi Kibar, Uriin Sorumlulugu Baglaminda
Hatali T1bbi Cihazlardan Dogan Hukuki Sorumluluk, (Ankara: Adalet, 2020), s. 25; Tugba Yildiz, “Tibbi
Cihazlarda Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesi”, Sosyal Guvence Dergisi 7, no. 13 ( 2017), s. 124;
Asuman Atilla Mertler, Nursen Karadogan ve Giiler Tatarhan, “Tiirkiye’de Tibbi Cihazlarin Sayisal
Durumu ve OECD Ulkeleri Ile Karsilastirilmas1”, Uluslararas: Saghk Yonetimi Stratejileri Arastirma
Dergisi 1, no. 1 (2015), s. 53; Numanoglu Tekin, «, s. 245; Yekta Ozer, Yalgin Ozkan, Ayhan Savaser,
Suna Erdogan ve Bilgehan Karaday, Tibbi Cihazlar, (Ed. Yekta Ozer), (Ankara: Hacettepe Yayinlari,
2017), s. 181.

KUDAKA, s. 3; Erdal Ertugrul / Ankara Kalkinma Ajansi, Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi, s. 3.
2 Kibar, s. 25; Asuman Atilla Mertler ve digerleri, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Kiper, s. 20 ve 38;
KUDAKA, s. 3; Erdal Ertugrul / Ankara Kalkinma Ajansi, S. 3; SASAM, s. 17;

Nassim Parvizi and Kent Woods, “Regulation of Medicines and Medical Devices: Contrasts and
Similarities”, Clinical Medicine Journal 14, no. 1 (2014), s. 8.

2 WHO, (Medical Devices) s. 8; Kibar, s. 25; Kiper, s. 20 .

BKibar, s. 25; Asuman Atilla Mertler ve digerleri, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Kiper, s. 20 ve
38; KUDAKA, s. 3; Erdal Ertugrul / Ankara Kalkinma Ajansi, s. 3; SASAM, s. 17;
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olusturmaya yardimci her tiirlii teknik donammlar®®. ” seklinde tammlanmistir?’. Yapilan

baska bir tanima goreyse, genis anlamda tibbi teknoloji “uzun dénemli bakim ve
rehabilitasyon saglamada, hastaliklar: dénleme ve tedavi etmede, saglk personelinin
kullandigi tiim yontemler” olarak tanmimlanmaktadir®. Bu kapsamda her tiirlii tibbi
malzeme, tibbi cihazlar, ilaglar ve teshise yardimci tiim cesitlerdeki arag¢ gereg tibbi
teknoloji kapsaminda degerlendirilmektedir. Dar anlamda® tibbi teknoloji*® “kiside
mevcut hastaliga iliskin teshisi ve tedavisinin siirecini hizlandiran, doktor ve ona destek
olan saglk personellerine dogru ve etkili karar vermeleri i¢in ozel olarak tasarlanmis

gorintili ve elektronik teknolojiler®:. ” seklinde tanimlanmustir.

Tibbi teknoloji, basligr altinda degerlendirilen tibbi cihazlara iligkin olarak
tilkeler arasi farkli yaklagimlarin yeknesaklastirilmasi amaciyla 1992 yilinda Global
Uyumlastirma Calisma Grubu kurulmustur®?, Bu grup tarafindan yapilan tanim uyarinca,

t1bbi cihaz ,

“Insanda kullamildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler

tarafindan desteklenebilen ve insan Uzerinde;

o Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

%Kibar, s. 25; Asuman Atilla Mertler ve digerleri, s. 53; Numanoglu Tekin, s. 245; Kiper, s. 20 ve
38; KUDAKA, s. 3; Erdal Ertugrul / Ankara Kalkinma Ajansi, S. 3; SASAM, s. 17;

21 Karakaya, s. 3; Yilmazsoy, s. 158.

28 Semin ve Amato, S. 44.

PKarakaya, s. 3; Yilmazsoy, s. 158.

%Karakaya, s. 3; Yilmazsoy, s. 158.

31 Karakaya, s. 3; Yilmazsoy, s. 158.

32 WHO, (Medical Devices) s. 8; Kiper, s. 20; Kibar, s. 26; Yildiz, s. 121; Kihcarslan ve Takkasiz, S.
968; Numanoglu Tekin, s. 245; Derya Barstugan, Tiirkiye Piyasasinda Bulunan ithal ve Yerli Uretim
Tibbi Cihazlarm Uriin Giivenligi, Fayda ve Maliyet Bakimindan Incelenmesi, Istanbul Universitesi-
Cerrahpasa, Lisansiistii Egitim Enstitiisii, Yayinlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2019, s. 2; ilhan
Acikgoz, Tibbi Malzeme Kaynakli Bedensel Zararlar ve Hukuki Sorumluluk,( Ankara: Yetkin,2023), s.
17-22; ”GHFT History, ” IMDREF, http://www. imdrf. org/ghtf/ghtf-history. asp (Erisim Tarihi : 22. 10.
2021).
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o Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

magduriyetin giderilmesi,

e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya

verine baska bir sey konulmast,
e  Hayatin siirdiiriilmesinin desteklenmesi,
o Tasarimin kontrolii,
o Tibbi cihazin dezenfekte olmasinin saglanmast,

o Medikal veya tam saglanmasi, amaciyla gelistirilmis herhangi bir
enstriman, aparat, makine, cihaz, implant, uygulama, in-vitro reaktif veya

kalibrator, yazilim, malzeme veya benzeri®®” bir uygulamadir.

Yapilan bu tanim, Avrupa Birligi’nin miilga 93/42/ECC Direktifinde yer alan
tanimla Ortiismektedir. Bu direktif doneminde meydana gelen PIP Skandali ve Kusurlu

% sonucu Avrupa Birligi'nin tibbi cihazlara iliskin

Tibbi Implantlar Arastirmas:
direktifleri hakkinda yogun elestirilerde bulunulmustur®®. Bu elestiriler iizerine 26. 05.
2022 tarihinde yiiriirliige girmis olan 2017/746 say1li In-Vitro Tibbi Cihazlar Tiiziigii ile
26. 05. 2021 tarihinde yiiriirlige giren ve su an uygulanmakta olan 2017/745 sayili
Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tiziigii kabul edilmistir. Global Uyumlastirma Calisma
Grubu’nun tanimui ile 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigilindeki tanim birebir ayni
olmamakla birlikte; 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigiinde tanim gelistirilmis olup belli

hususlarda ¢alisma grubunun tanimiyla ortiismektedir.

1995 yilinda Avrupa Birligi Komisyonu ile Tiirkiye arasinda imzalanan Glimriik
Birligi Antlagsmasini takiben, Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi’nin 1/95 ve 2/97 nolu

kararlarimin®® Tiirkiye tarafindan kabulii ile birlikte, ilkemiz tibbi cihazlar alaninda

33 WHO, (Medical Devices) s. 8-9; Kiper, s. 21; Kilicarslan ve Takkasiz, s. 968; Numanoglu Tekin, s.
245-246; Yildiz, s. 121; Acikgoz, S. 17-19; “Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro
Diagnostic (IVD) Medical Device, ” IMDREF, http://www. imdrf. org (Erigim Tarihi: 22. 10. 2021).

34 Tath, s. 12 vd. ; Tath, (2017/745), s. 13.

% Tath, s. 24-25; Tath, (2017/745), s. 24-25.

% Karar metinlerine ulasmak igin bkz. “Hukuki Metinler, » Tiirkiye Cumhuriyeti Ticaret Bakanhgi,
https://ticaret. gov. tr (Erisim Tarihi: 27. 10. 2021)
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Avrupa Birligi mevzuatim oldugu gibi i¢ hukuk mevzuatina aktarmay1 {istlenmistir®’.
Kanun koyucunun bu husustaki iradesi Tibbi Cihaz Yonetmeligi*® m. 109 ve In-Vitro
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi®® m. 106°da agikca ortaya konmustur. Nitekim 7223 sayili
Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) ‘na dayanilarak hazirlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde bulunan tibbi cihaz tanimi 2017/745 Sayili Avrupa Birligi
Tibbi Cihaz Tiiziigiindeki (MDR) , in-Vitro Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki (IVR) tibbi
cihaz tanim®® ise, 2017/746 Sayil1 Avrupa Birligi Tiiziigiindeki tanimim bire bire yakin

cevirisidir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 3/ eee uyarinca tibbi cihaz kavrama,
“Tibbi cihaz;

1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya Uzerinde
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu

yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

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

hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatligin, tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik stirecin 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,

tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢i tarafindan insan iizerinde
tek basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,

implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

37 Tath, s. 3; Tath, (2017/745), s. 3; Ozer Arik, Yusuf Yal¢in fleri ve Bugra Kaya, “Saglik Hizmetlerinde
Tibbi Cihaz Sektorii”, Hacettepe Saghk Idaresi Dergisi 19, no. 2 (2016), s. 188; Ahmet Furkan
Tiirkdogan, “Hukuki Boyutuyla “CE” Isareti”, Erzincan Binali Yildirim Universitesi Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisii, Yaymlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, Erzincan, 2019, s. 10; Unal Tekinalp, * Giimriik
Birliginin Tiirk Hukuku Uzerine Etkileri”, Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuast 55, no. 1
(1996), s. 41-42.

38 Resmi Gazete: 02. 06. 2021 Say1: 31499 Mikerrer

39 Resmi Gazete: 02. 06. 2021 Say1: 31499 Mukerrer

40 Sezer, s. 5; https://titck. gov. tr (Erisim Tarihi: 20. 08. 2021)
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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 i¢in ézel olarak tasarlanan iiriinleri !

Olarak tanimlanmustir. in-vitro Tibbi Cihaz Y&netmeligi m. 3/ ii’de in-vitro tibbi

cihaz su sekilde tanimlanmustir.
“In vitro tani cihazi (In vitro tani amagh tibbi cihaz: Yalnizca veya esas olarak;
1. Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin
2. Konjenital* fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,
3. Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iliskin,
4. Potansiyel alicilar igin giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,
5. Tedavi cevaplarini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,
6. Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve
doku bagislart dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin
incelenmesinde imalat¢i tarafindan in vitro olarak kullanilmast amaglanan, gerek tek
basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif iiriin, kalibrator, kontrol materyali,
kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi

cihazlardu™”

41 T1bbi Cihaz Yénetmeligi m. 3/ eee

42 “K onjenital”, Vikipedi, https:/tr. wikipedia. org (Erisim Tarihi: 16. 11. 2021)Prenatal (dogum 6ncesi)
donemde olusan bazi anormal gelisimlerin (anomalilerin) sonucu olarak olusan gelisim hatalar1 dogumda
bebekte fizyolojik ve morfolojik hatalarin goriilmesine neden olur. Bu hatalara dogum defektleri (hatalar1)
denir. Yani dogum defektlerini de i¢ine alan konjenital (kongenital) sdzciigli dogum sirasinda bebekte
gozlenen olumlu ya da olumsuz her durumu; ama daha ¢ok bir olumsuz durumu yani anomalileri (dogum
defektlerini) aciklamakta kullanilan bir kavramdir.

4 T1bbi Cihaz Yénetmeligi m. 3/ (i



Avrupa Birligi ve Tiirk Hukukunda meydana gelen mevzuat ve tanim
degisiklikleri sonrasinda Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’nun web sitesinde yer alan

t1bbi cihazlara iliskin tanim, ilgili yonetmelikteki gibi yapilmaktadir®*.

1. TIBBi CIHAZLARIN TARIHCESI

Kisiye insan olmasi dolayisiyla tanian*®, mutlak, kullanimi agisindan kisiye siki
sikiya baglt olan kisilik hakkinin kapsamina kisinin yasami, sagligi ve viicut tamligi
girmektedir®. Yasam hakki kisinin yasamimin, maddi varligi olan viicudunun ve manevi
varligmin tiglincli kisiler tarafindan verilecek zararlara karsi korunmasini ifade eder®’. Bu
nedenle de Anayasa m. 17°de yer alan yasam hakki, kisinin haklara sahip olabilmesi ve
haklarin1 kullanabilmesi i¢in 6n kosul niteligini tasiyan bir haktir. Yasam hakkinin
dogrudan bir uzantist ise her acidan iyi olma halini igeren saglik hakki olup kisilik

hakkinin kapsamindadir®®. Kisilerin yasamlarinm; fiziki, ruhi*® ve sosyal® acidan iyi

4 “T1bbi Cihaz Mevzuat1”, TITCK, https://www. titck. gov. tr (Erisim Tarihi : 02. 11. 2021)
4 Bahri Savel, “Yasam Hakki Felsefesel Acidan Pratige Dogru”, Ankara Universitesi Siyasal Bilgiler
Fakiltesi Dergisi 35, no. 1 (1980), s. 22; Bahri Saveil, Yasam Hakki ve Boyutlari, (Ankara: Ankara
Universitesi Siyasal Bilimler Fakiiltesi Basin ve Yayn Yiiksekokulu Basimevi, 1980), s. 6-7.

46 Mustafa Dural ve Tufan Ogﬁz, Tiirk Ozel Hukuku Cilt II Kisiler Hukuku, 20. baski, (Istanbul: Filiz
Kitabevi, 2019), s. 104; Kemale Aslanova, Saglik Hukuku Ders Notlari, (Istanbul: Aristo, 2017), s. 16;
Mehmet Ayan ve Nursen Ayan, Kisiler Hukuku, 8. Baski, ( Ankara: Se¢kin, 2016), s. 85-86; M. Kemal
Oguzman, Ozer Selici ve Saibe Oktay-Ozdemir, Kisiler Hukuku, 13. Baski, (istanbul: Filiz Kitabevi,
2013), s. 155-157 ve 159; Bahu Kili¢c Giines, Hekimin Hukuki Sorumlulugu, (Istanbul: Legal, 2016), s. 8-
9; Savai, (Boyutlar), s. 6-7.

47 Kemal Gozler, Turk Anayasa Hukuku, 2. Baski, (Bursa: Ekin Basim, 2018), s. 398.

“8 Filiz Yavuz Ipekyiiz, Tiirk Hukukunda Hekimlik Sozlesmesi, (Istanbul: Vedat Kitapgilik, 2006), s. 13-
14; Yasemin Giilliioglu Altun, Tiirk Hukukunda “Hasta Haklar1” Kavrami (Hukuki Nitelik ve Sonuglarr),
Istanbul Kiiltiir Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dal1, Yayinlanmamis Yiiksek
Lisans Tezi, Istanbul, 2008, s. 17.

49 Altun,17; Enver Bozkurt, “insan Hakki Olarak Saghk Hakki”, Ankara Barosu-Ankara Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Saglik Hukuku Kurultayi, 2. Baski, (Ankara: Ankara Barosu Yaynlari, 2009), s. 14,
Sinem Somunoglu, “Kavramsal A¢idan Saghk”, Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi 4, no. 1 (1999), s. 53;
Aslanova, s. 2-3; Oguzman, Selici ve Oktay-Ozdemir, s. 159.

50 Altun,17; Bozkurt, s. 14; Somunoglu, s. 53; Aslanova, s. 2-3; Oguzman, Seli¢i ve Oktay-Ozdemir,
s. 159.
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% korunmasi ve iyilestirilmesi agisindan yapilan

olma® hali olan® sagliklarinin
mudahalelerde tibbi cihazlar yaygin olarak kullanilmaktadir. Gunimuzde dinya
niifusunun giderek yaslanmasi, ¢evremizin getirdigi yasam kosullarinin® ve Covid-19
pandemi sliresinde meydana gelen degisiklikler dikkate alindiginda tibbi cihazlarin daha
da yayginlasacagi agiktir. Dolayisiyla tibbi cihazlardan yasam hakki, viicut biitiinliigii ve
malvarlig1 zarar goren kisilerin korunmasi 6nem arz etmektedir. Bu nedenle de tibbi
cihazlarin gelecegini dngdrebilmek i¢in tarih icerisinde yasadiklar1 gelisimi bilme geregi

dogmustur.

Glinlimiizde saglik hizmetlerine ulastiZimiz her an karsimiza c¢ikan ve
sorumlulugun siijesini olusturan tibbi cihazlarin tarihi ¢ok eskilere dayanmaktadir.
Gecmisi tip tarihi kadar eski olan tibbi cihazlarin bilinen ilk Ornekleri magaralarda

% Jlkel insan

bulunan cakmaktasindan yapilmis bigak seklindeki cerrahi aletlerdir
topluluklarinda, tendondan iplikler ve kemikten igneler kullanilarak yaralarin dikildigine;
uzuv kiriklari i¢in tahtadan aski ve hayvan derisinden al¢1 yapildigina iliskin bulgular

mevcuttur®®. Yine Antik Misir’da cerrahi aletlerin ve atellerin kullanildigin1 gosteren

STAltun,17; Bozkurt, s. 14; Somunoglu, s. 53; Aslanova, s. 2-3; Oguzman, Seli¢i ve Oktay-Ozdemir,
s. 159.
52 “Diinya Saghk Orgiitii Anayasasi. ”, Tip Hukuku Dernegi, http://www. tiphukuku. org. tr/icerik.
php?gid=169&cat=29. (Erisim Tarihi:10. 12. 2019), ; Bozkurt, s. 14; Somunoglu, s. 53; Aslanova, s. 2-3;
Oguzman, Selici ve Oktay-Ozdemir, s. 159.
5 “Diinya Saghk Orgiitii Anayasasi. ”, Tip Hukuku Dernegi, http://www. tiphukuku. org. tr/icerik.
php?gid=169&cat=29. (Erisim Tarihi:10. 12. 2019), ; Bozkurt, s. 14; Somunoglu, s. 53; Aslanova, Saglik
Hukuku Ders Notlari, (istanbul: Aristo, 2017), s. 2-3; Oguzman, Seli¢i ve Oktay-Ozdemir, s. 159.
5 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2018-2022 Stratejik Plan:, (Ankara: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2018), s. 91 _titck. gov. tr) (Erisim Tarihi 08. 09. 2021); Celil Caglar Ozlii, ” Ulkemizde Tibbi
cihaz sektorii hangi yonde degisiyor?”, https://sesanltd. com. tr (Erisim Tarihi: 27. 11. 2020); Orhan
Giindiiz, Cengiz Tepe, Nurettin Senyer ve Mehmet Serhat Odabas, ”Tibbi Cihaz Sektdriinde Kullanilan
Derin Ogrenme Y6ntemlerine Genel Bakis”, Black Sea Journal of Engineering and Science 4, no. 2 (2021),
S. 68.
5 Kiper, s. 28, https://www. ttgv. org. tr (Erisim Tarihi: 20. 07. 2021); Selin Sezer, Tibbi Cihaz Ureten Bir
Firmada Risk Tabanli Kalite Y&netim Sisteminin Olusturulmasi, Baskent Universitesi Fen Bilimleri
Enstitlisii Kalite Mithendisligi Anabilim Dali, Yayinlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2020, s. 5;
Mehmet Atasever, Mustafa Ornek, Zafer Karaca ve Fatma Akay/SASAM, Tiirkiye’de Tibbi Cihaz
Sektoriiniin Gelisimi ve Saglik Sistemine Etkisi Calistay1 Raporu, (Ankara: Saglik-Sen Yaylari, 2017), s.
18 vd. www. mehmetatasever. org (Erisim Tarihi : 20. 07. 2021); Saim Kerman, “Tibbi Cihazlarda Giincel
Durum”, Saglik Diistincesi ve Tip Kiiltiirii Dergisi, no. 23 (2012), s. 18.
% Kiper, s. 28; Sezer, s. 5-6; SASAM, s. 18; Kerman, s. 18.
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papirisler bulunmaktadir®. Antik Hindistan’da ise, cerrahi alanda biyuk ilerlemeler
kaydedilmis olup, ytzden fazla cerrahi alet ve bunlarin kullanim prosediirleri, diinyanin
en eski plastik cerrahi metni olan Susruta Samhita adli eserde tarif edilmistir®®. Islam
diinyasinda ise 10. Yiizyilda yasamis Tiirk kokenli ve Araplarin Gallen’i lakapli Ebu
Bekir El Razi, ElI-Havi adli eseri ile 17. Yiizyila kadar tip alaninda 6nemli bir bagvuru
kaynag1 olmustur®®. Bu donemde hayvan bagirsaklarinin (koyun) ilk defa dikis ipi olarak
kullanilmast ve alkoliin ilk defa antiseptik olarak kullanimi Razi tarafindan
gergeklestirilmistir®. 11. Yiizyila geldigimizde Ibn-i Sina®! tip ve cerrahiye iliskin
alanlar1 ayr1 bir sekilde inceleyerek, tibbi malzemeler ve onlarin etkileri ile ilgili olarak
eserlerinde aciklamalarda bulunmustur®. 19. Yiizyila kadar gecerliligini koruyan “El-
Kanun fi't-Tib” (Tip Kanunu), ibn-i Sina’min bilinen en 6nemli eseri olarak kabul
edilmektedir®®. ibn-i Sina bu eserinde gesitli cerrahi aletlerin ameliyatlarda kullanilmasin
onermistir® 17. Yiizyillda Avrupa’da Aydinlanma Hareketinin baslamasiyla deney ve
gozleme dayali calismalar ¢ogalmis ve buna paralel olarak tipta onemli gelismeler

goriilmiistiir®. Ozellikle anestezinin bulunmasiyla birlikte cerrahi uygulamalar gelismis,

57 Kiper, s. 28; Sezer, s. 5-6; SASAM, s. 18; Kerman, s. 18; Numanoglu Tekin, ), s. 246; WHO, Medical
Devices: Managing the Mismatch: An Outcome of the Priority Medical Devices Project, (Cenevre: WHO,
2010), s. 9, https://apps. who.

%8 Kiper, s. 28; Sezer, s. 5-6; ; Kerman, s. 18; SASAM, s. 18; “Sushruta”, Wikipedia, https://en. wikipedia.
org (Erigim Tarihi 14 . 08. 2021); “Susruta Samhita”, Wikipedia, https://en. wikipedia. org (Erigim Tarihi
14. 08. 2021).

% Colin A. Ronan, Bilim Tarihi, (Ankara: Tiibitak Yaymnlari, 2003), s. 262; Sevim Tekeli, Esin Kahya,
Melek Dosay, Remzi Demir, Huseyin G. Topdemir, Yavuz Unat ve Ayten Ko¢ Aydin, Bilim Tarihine
Giris, ( Ankara: Nobel Yaymcilik, 2018), s. 151-152; Fuat Sezgin, islam’da Bilim ve Teknik, (Istanbul:
Istanbul Biiyiiksehir Belediyesi Kiiltiir A. S. Yayinlari, 2008), s. 18; ; Hiiseyin Karaman “Abu Bakr Al-
Raz1 (Rhazes) and Medical Ethics“ Ondokuz Mayis Universitesi [lahiyat Fakiiltesi Dergisi, no. 30 (2011),
s. 78-79; Huiseyin Karaman “ Bir Biyografi Denemesi Ebu Bekir Er-Razi”, Hitit Universitesi Ilahiyat
Fakiltesi Dergisi 3, no. 6(2004), s. 101( Biyografi); “Razi”, Vikipedi, https://tr. wikipedia. org (Erisim
Tarihi 06. 03. 2022).

80 Karaman, (Biyografi) s. 111; Bedi N. Sehsuvaroglu, Aysegiil Erdemir Demirhan ve Goniil Cantay
Giiregsever, Tiirk Tip Tarihi, (Bursa: Tas Baski Kitapgilik, 1984), s. 8-9.

61 Kiper, s. 28; Sezer, s. 5-6; SASAM, s. 18-19; Numanoglu Tekin, s. 246

62 Kiper, s. 28; Sezer, s. 5-6; SASAM, s. 18-19; Numanoglu Tekin, s. 246; “El-Kanun fi't-Tib”, Vikipedi
https://tr. wikipedia. org, (Erisim Tarihi 12. 08. 2021); Kerman, s. 18.

63 Zekeriya Kitapei, Orta Asya Tiirk Islam Medeniyeti Matematik, T1p, Eczacilik ve Astronomi {lminin
Gelismesinde Miisliiman Tiirklerin Yeri, (Konya: Yedi Kubbe Yayinlari, 2016), s. 160.

% Numanoglu Tekin, s. 246; El-Kanun fi't-Tib”, Vikipedi https://tr. wikipedia. org, (Erisim Tarihi 12. 08.
2021);

65 Sami Zarig, “Tarihsel Kokeninden Ulkelere Gére Tiirlerine Aydinlanma Felsefesi (Cagi) ve Tiirkiye
Cumbhuriyeti”, Stileyman Demirel Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisti Dergisi 28, no. 3 (2017), s. 38;
Kiper, s. 28; Sezer, s. 6; SASAM, s. 19; Kerman, s. 18; Cevdet Karakaya, Hastanelerde Uygulanan Tibbi
Teknolojinin Tiirk Saglik Hizmetlerinde Etkisi, Beykent Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Isletme
Anabilim Dali, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2009, s. 4-5. Ornegin termometrenin
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dolayisiyla bu durum tibbi teknolojinin gelismesini ve tibbi cihazlarin sanayilesmesini
saglamistir®®. Yasanan bu gelismelerin devaminda 19. Yiizyilda X 1sim tiipiiniin icadu,
goriintiileme sistemlerini olusturan tibbi cihazlarin ortaya ¢ikmasini saglamistir®’. 20.
Yiizyilda bilim ve teknolojinin ¢esitli dallarinda meydana gelen hizli gelismeler tip
bilimini ve tibbi cihazlarin gelisimini de olumlu ydénde etkilemistir®®. 20. Yiizyilin
baslarinda goriintiilleme sistemlerindeki gelisim devam etmis ve elektrokardiyograf
(EKG) cihazmn icadi ile ilk kez kalbin elektriksel aktivitesi 6l¢iilmiistiir®. Yine bu
donemde ilk modern respiratdr (solunum cihazi) icat edilmis ve ilk metal kalgca protez
operasyonu yapilmistir’®. ikinci Diinya Savasi doneminde tibbi cihazlarin gelisimi
ivmelenmis ve ilerleyen yillarda meydana gelecek bilimsel gelismelerin temelini
olusturmustur’’. Yine bu dénemde tibbi uygulamalar, hekimin egitim bilgisinin yan1 sira
tibbi cihazlara ve gelisen teknolojiye daha bagimli hale gelmeye baslamustir. 20. Yiizyilin
ikinci yarisinda tip bilimi ile ¢esitli mithendislik bilimleri arasinda gelisen disiplinler arasi
caligmalarin  ortaya ¢ikmasi, tibbi cihazlarin faydalarini arttirirken, yapisini
karmasiklastirmistir’?. 1970°1i yillarda bilgisayarli tomografi (BT), manyetik rezonans
(MR) ve ultrason cihazlar1 gelistirilmis ve bu cihazlar 1980’11 yillardan itibaren yaygin

bir sekilde hastanelerde tibbi gorintileme, teshis ve tedavi amaciyla rutin olarak

bulunmasi, mikroskobun bulunmasiyla digki, idrar 6rneklerinin incelenebilir hale gelmesi, steteskop ve
anestezinin bulunmas...vb.

% Kiper, s. 28; Sezer, s. 6.

67 1895 yilinda Wilhelm Conrad Réntgen tarafindan X 1s1n tiipii bulunmus olup, bu bulus ilk olarak kirik
kemiklerin teshisinde kullamilmuistir. Bllent Soylular, Hastanelerde Biyomedikal Klinik Mihendislik
Hizmetlerinin Tibbi Cihaz Kullanicilar1 ve Yoneticiler Bazinda Degerlendirilmesi ve DEU Hastanesi
Uygulamasi, Dokuz Eyliil Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Isletme Ana Bilim Dali, Yaymlanmamis
Yiiksek Lisans Tezi, Izmir, 2006, s. 14; Karakaya, s. 3; Kiper, s. 28; Sezer, s. 6; Kerman, s. 18;
Numanoglu Tekin, s. 246.

% Soylular, s. 14.

8 Kiper, s. 28; Sezer, s. 6; Soylular, s. 14; Numanoglu Tekin, s. 246.

0 Kiper, s. 28-29; Numanoglu Tekin, s. 246.

"l Karakaya, s. 4; Sezer, s. 6; Kiper, s. 29; SASAM, s. 19; Soylular, s. 14. Bu donemdeki gelismelere
ornek olarak 1945 yilinda ilk diyaliz makinesinin gelistirilmesi, 1950 yilinda ilk yapay kalga kemigi
degisimi operasyonu, 1952 yilinda kalp disina takilabilen ilk kalp pilinin gelistirilmesi verilebilir.

2 Semih Semin ve Zuhal Amato, " T1bbi Teknoloji Uzerine Genel Bir Degerlendirme”, Toplum ve Hekim
10, no. 66 (1995), s. 44; Ebru Yilmazsoy, " T1bbi Teknolojiden Dogan Sorumluluk”, Baskent Universitesi
Hukuk Fakiltesi Dergisi 3, no. 2 (2017), s. 163; Kiper, s. 29-30; Sezer, s. 6; “Artificial Cardiac
Pacemaker”, Wikipedia, https://en. wikipedia. org (Erisim Tarihi 12. 08. 2021) . Ornegin viicut igerisine
implante edilen ilk kalp pili 1958°de isvigre’de Rune Elmqvist ve cerrah Ake Senning tarafindan
tasarlanmis ve Arne Larsson adli hastaya uygulanir. Miithendis Wilson Greatbatch tarafindan 1960’larda
yapilan tasarimla kalp pilinin bataryalar1 gelistirilmis olup, bu kalp pilleri insanlar lizerinde kullanilmistir.
1971°de Greatbatch tarafindan gelistirilen lityum iyodiir igeren kalp pilleri glinlimiizde kullanilan modern
kalp pillerinin temelini olusturmaktadr.
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kullanilmaya baslanmistir’®. Yine ayn1 dénemlerde ilk robotik cerrahi uygulamalar1 ve
yapay kalp nakilleri goriilmeye baslanmistir’®. 1980°1i yillardan sonra tibbi cihazlarin
hastanelerde yaygin bir sekilde kullanilmas1 bu alandaki gelismeleri hizlandirmis ve bu
dénemde tibbi cihazlar say1 ve ¢esit agisindan biiyiik bir artis gostermistir. 21. Yiizyila
geldigimizdeyse elektronik, nanoteknoloji, robotik alanlarinda yasanan gelismeler kisa
stirede disiplinler arasi ¢alismalarla tibbi cihazlara da yansimis olup; gelismis U¢ boyutlu
goruntuleme sistemleri, tibbi cihazlarin web tabanli sistemlerle uyumlastirilmast,
engelliler icin destekleyici ekipmanlar, yiiksek riskli operasyonlar1 yapabilen cerrahi
robotlar’™ ve yapay organlarin meydana getirilip insanlara uygulanmasi gibi insan
hayatin etkileyen pek ¢ok gelisme meydana gelmistir’®. Yapay zekanm gelisimi ile yapay
zeka yazilimina sahip tibbi cihazlarin’’ daha ¢ok kullanilacag: ortadadir. Bu gelismeler
1s1ginda  hastaligin  teshis ve tedavisinde kullanilan yontemler, disiplinler arasi
caligmalarla meydana getirilen tibbi cihazlara daha fazla bagimli hale gelmistir.
Glniimiizde diinya niifusunun giderek yaslanmasi, yasam kosullar1 ile ¢evremizde

meydana gelen degisiklikler dikkate alindiginda yakin gelecekte de yasanacak teknolojik

8 WHO, (Medical Devices) s. 8; Karakaya, s. 4-5; Yilmazsoy, s. 163; Kiper, s. 30; Kerman, s. 18;
Numanoglu Tekin, s. 247; Safak Parlak Borii, ”Robotik Cerrahi Miidahalelerden Dogan Hukuki
Sorumluluk”, Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 10, no. 2 (2019), s. 760.

" Tung Lagin, “ Yapay Zeka ve Robotik Cerrahi”, Saglik Bilimlerinde Yapay Zeka, (Ed: Melih Bulut,
Nevit Dilmen, Gokhan Bora Esmer, Murat Gezer, Cigdem Selcukcan Erol, Leyla Tiirker Sener), (Istanbul:
Caglayan, 2019), s. 247-248; Kiper, s. 30; Eric. J. Moore, “Robotic Surgery”, Britannica. com,
https://www. britannica. com/science/robotic-surgery (Erigsim Tarihi 15 . 08. 2021). Ilk robotik cerrahi
uygulamasi 1985 yilinda PUMAS560 adli robot ile yapilmustir.

> Ornegin Da Vinci Robotu, ortopedik cerrahi alaninda kullanilan RoboDoc sistemi. Eric. J. Moore,
“Robotic Surgery”, (https://www. britannica. com https://hamitcansayilgan. blog/2020/08/16 (Erisim
Tarihi: 16. 08. 2021); Kiper, s. 31-32; BOr(, s. 760; Tung Lagin, s. 248-249.

6 WHO, (Medical Devices), s. 9-10; Numanoglu Tekin, s. 247; Salih Mollahailoglu, Hakan Oguz Ar1,
Hakan Gokhan Onciil ve Hakki Giirséz, ” Tiirk Saglik Sektoriinde Tibbi Cihazlarin Sayisal Durumu
Bélgesel Dagilimi ve OECD Ulkeleri Ile Karsilastirmalar”, Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi 12, no. 1
(2009), s. 71; Sezer, s. 6; Kiper, s. 30-31; SASAM, s. 19-20; Soylular, s. 14; **Erdal Ertugrul / Ankara
Kalkinma Ajansi, Ankara Tibbi Cihazlar Sektdr Analizi, (Ankara: Tiirkiye Kalkinma Bankast A. S.
Ekonomik ve Sosyal Arastirmalar Miidiirliigi, 2013), s. 3, https://www. ankaraka. org. tr Tarihi : 20. 10.
2020)

7 Sevtap Metin, “Tip Etigi ilkeleri ve Hukuk Agisindan Tibbi Robotlar”, III. Uluslararasi Tip Hukuku
Kongresi Bildirileri Kitabi, Cilt 1 (Ed: Hakan Hakeri ve Cahid Dogan), (Ankara: Adalet, 2019), s. 413;
Hakan Hakeri, Tip Hukuku,20. Bask1 ,( Ankara: Se¢kin,2020),s. 786-787. Gokhan Bora Esmer, “ Yapay
Zeka ve Girisimsel Islemler”, Saglik Bilimlerinde Yapay Zeka, (Ed: Melih Bulut, Nevit Dilmen, Gokhan
Bora Esmer, Murat Gezer, Cigdem Selgukcan Erol, Leyla Tiirker Sener), (Istanbul: Caglayan, 2019), s.
116. Ornegin yapay zekaya sahip goriintiileme sistemleri,
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gelismeler 15181nda tibbi cihazlarin ¢ok yaygin bir sekilde, hastaliklarin genis anlamda

teshisi ve tedavisinde’® kullanilacag1 agiktir™®.

I11. TIBBI CiHAZ TURLERI

1993 yilindan 6nce Avrupa Birligi’nde tibbi cihazlarla ilgili olarak, Uye Ulkeler
arasinda farklilik gosteren yasal diizenlemeler mevcuttu®’. Avrupa Birligi’nin ortak pazar
amac1 dogrultusunda, tibbi cihazlar agisindan 1990’lardan sonra teknik yeknesaklastirma
konusunda adimlar atilmistir®®. Boylece Avrupa Birligi iilkeleri arasinda tibbi cihazlarin
giivenli serbest dolasimini saglamak amaciyla, tibbl malzemelerin karsilamasi gereken
standartlar ortak kurallara baglanmistir. Bu kapsamda 93/42/EEC Tibbi Cihazlar
Direktifi, 90/385/EEC Aktif implante Edilebilir Tibbi Tam1 Cihazlar1 Direktifi ve
98/79/EC In-Vitro (Viicut Disinda Kullanilan) Tibbi Tam Cihazlari Direktifi kabul
edilmis ve uygulanmistir®, Tibbi cihazlarla ilgili olarak Avrupa Birligi mevzuati ile uyum
icerisinde olan Tirk hukukunda; su anda miilga olan “Viicut Disinda Kullanilan (In-
Vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yo6netmeligi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir  Aktif Tibbi Cihazlar YoOnetmeligi yayimlanarak ydrdrlikte
bulunmustur®, Bu dénemde tibbi cihazlar diizenlendikleri mevzuat uyarinca (¢ temel

gruba ayrilmislardir®:

e Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar®®.

8 Hayrunnisa Ozdemir, Saglik Hukuku Alaninda Teshis ve Tedavi Sézlesmesi, 2. Bask1, (Ankara:Yetkin
Yaymlari, 2017), s. 37-38;Hakeri, (Tip Hukuku), s. 761.

™ Kerman, s. 18; Kiper, s. 31; Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, s. 91; Hakeri, (Tip Hukuku), s.
761.

8 Tath, (2017/745), s. 5; Tatly, s. 4.

81 Kibar, s. 28; Tath, (2017/745), s. 5; Tath, s. 4; Arik, ileri ve Kaya, s. 197.

82 Barstugan, s. 25; Arik, ileri ve Kaya, s. 188 ve 197; Tatl, (2017/745), s. 5; Tath, s. 4.

8 Arik, Ileri ve Kaya, s. 197; Kibar, s. 29.

84 Ali Sagbas, T1bbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi Gérevlilerinin Iletisim Bilgi ve Becerileri, Beykent
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Yaymnlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2009, s. 56; Kibar,
s. 29.

8 Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 3/ b ” Aktif cihaz; 1) Isleyisi, insan viicudu veya yer ¢ekimi tarafindan
iiretilen enerji disinda bagka bir enerji kaynagina dayali olan ve bu enerjinin yogunlugunu degistirmek veya
bu enerjiyi doniistiirmek suretiyle calisan cihazi (Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir
degisiklik olmadan enerji, madde veya diger 6gelerin iletimini amaglayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul
edilmez. ), 2) Yazilimlari, ” ifade eder.
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e Viicut Disinda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi®® Cihazlar.

e (Genel) T1bbi Cihazlar.

2022 yili mayis ayindan sonra tam olarak ytirtirliige girecek olan 2017/746 say1li
In-Vitro T1bbi Cihazlar Tiiziigii ve iilkemizdeki mevcut in-Vitro Tibbi Cihaz Y&netmeligi
ise, 98/79/EC In-Vitro (Viicut Disinda Kullanilan) Tibbi Tani Cihazlari Direktifi
kapsamina giren tibbi cihazlar1 konu almaktadir. 2017/745 Sayili Avrupa Birligi Tibbi
Cihaz Tiziigii (MDR) ve iilkemizde yiirtirlige girmis bulunan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi,
93/42/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi kapsamindaki genel tibbi cihazlar ile birlikte
90/385/EEC Aktif Implante Edilebilir Tibbi Tani Cihazlar1 Direktifi kapsamindaki
viicuda yerlestirilebilir ~ (implante  edilebilir) aktif tibbi cihazlart  birlikte
diizenlemektedir®”. Bu kapsamda 2017 yilinda Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinda
yapilan degisikliklerin Tiirk Hukuku’na uygulanmasiyla, tibbi cihazlar duzenlendikleri

mevzuat uyarinca iki gruba ayrilabilecektir:
e Genel Tibbi Cihazlar ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar,

e In-Vitro Tibbi Cihazlar.

IV. TIBBi CIHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI

T1ibbi cihazlarin ¢ok genis bir iirlin yelpazesi ve gesitlilik icermesi dolayisiyla
cesitli siniflandirma uygulamalari s6z konusudur®. Bu nedenle de gesitli iilkelerde, cesitli
smiflandirma sistemleri s6z konusu olsa da bu siniflandirma sistemleri belirli kistaslara

dayanilarak olusturulmaktadir. Bu kistaslara; tibbi cihazin kullanim amaci, vilcutta

8Sagbas, s. 56; Kibar, s. 29.
8 Tath, s. 1; Tath, (2017/745), s. 1.
8 Kiper, s. 22; Barsturgan, s. 18; Yildiz, s. 121; Arik, ileri ve Kaya, s. 188; Kibar, s. 29.

13



kullanim yeri (implante edilip edilmemeleri), viicutta kalma siiresi®®, invaziv®® olup
olmamas1®, elektronik veya mekanik c¢alisma sekilleri (aktif tibbi cihaz®? olup

olmamas1)®®, kullanim tehlikelerinin derecesi® gibi 6rnekler verilebilir.

2017/745 Sayili Avrupa Birligi Tiiziigli m. 51 ve Tibbi Cihaz Yo6netmeligi m. 51
uyarinca tibbi cihazlar Glkemizde 6zellikle kullanim amact ve yapisi geregi barindirdig
riskler dikkate alinarak dort sinifa ayrilmaktadir. Bu siniflandirma ile tibbi cihaz
imalat¢ilarinin tibbi cihazin tasarlanmasi, Uretilmesi, test edilmesi ve pazarlanmasi
asamalarinda insanlarin yasam ve saglik haklarinin ihlal edilmemesini saglayacak bir
yontem izlemeleri ve bu risk gruplarma gore risk arttikca, daha siki denetlenmeleri®
gundeme gelecektir. Boylece kanun koyucu tarafindan tibbi cihaz imalatgilarinin
yiikselen risk gruplarina gore tibbi cihaz Uretimindeki 6zenlerini arttirmaya sevk etmek

amaclanmistir®®.

2017/745 sayili Avrupa Birligi Tiiziigi m. 51 ile EK VIII ve Tirk mevzuati
uyarinca kullanim amaci ve insan yasami iizerinde yarattigi risk; tibbi cihazin viicutta
kalma/kullanim siiresi, olas1 toksik etkileri, invaziv olup olmamas1 gibi®’ 6lgiitler dikkate
alinarak tespit edilmis ve tibbi cihazlar sinif I, lla, 1Ib ve III olmak {izere dort sinifa

ayrilmistir:

8 Barsturgan, s. 18; Kibar, s. 29; Elmas Merve Ozyurt, Tibbi Cihaz Ekosisteminde Tasarim
Faaliyetlerinin Yenilik¢i Ag Yapilart Kapsaminda Incelenmesi, Mimar Sinan Universitesi Fen Bilimleri
Enstitiisii, Yaymlanmamis Doktora Tezi, Istanbul, 2021, s. 44-45.

% Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 3/ (i

1 Yildiz, s. 121

%2 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 3/ a

% Kibar, s. 29; Yildiz, s. 121.

% Basturgan, s. 18-19; Yildiz, s. 121; Kiper, s. 22; Ozer ve digerleri, s. 8.

% Kibar, s. 30; Kiper, s. 22; Barsturgan, s. 19.

% Kibar, s. 29; Barsturgan, s. 19; Yildiz, s. 121.

97 “T1bbi Cihazda Klinik Arastirmalar”, TITCK, https://www. titck. gov. tr (Erisim Tarihi: 20. 01. 2022);
“Guidance on classification of medical devices”, European Commission-MDCG, s. 4, https://titck. gov. tr
Erigim Tarihi 15. 12. 2021)
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. Sinif 1%8: Diisiik riskli tibbi cihazlardir. Bu siniftaki tibbi cihazlarin tiretimi
ve tasarimi basit olmakla birlikte, giivenli kullanim tarihi igermektedir. Vicut icerisine
girmeyen veya viicutla temasi smirli olan tibbi cihazlardir. insan bedenine verebilecekleri
zarar diger siniflardaki cihazlara gore daha disiiktiir. Bu siniftan tibbi cihazlara okuma
gozlikleri, hasta yataklari, tekerlekli sandalye, termometre, muayene eldivenleri ve gazli
bezler 6rnek olarak verilebilir®. Sinif I’e dahil olan tibbi cihazlar kendi iclerinde steril,

dl¢iim 6zelligi olan ve diger olmak iizere ii¢ alt gruba ayrilmaktadir'®.

o Sinif 11a'%%: Orta riskli tibbi cihazlardir. Bu siniftaki tibbi cihazlar insan
viicudunda uzun siirelil®® veya cogunlukla kisa siireli kullamlabilen, kismen viicuda
entegre edilmis tibbi cihazlardir!®®, Bu smiftaki tibbi cihazlara tibbi cihazlarin
dezenfektesi®* veya sterilizesi® i¢in kullanilan tibbi cihazlar, isitme cihazlar1, ultrason
cihazlari, burun spreyleri'®, infiizyon pompas: siringasi, tam1 koyma amagh ultrason
cihazlari, EKG cihazlari, tanisal X-Ray cihazlari'¥, antistatik hortum solunum devreleri
ve nano materyal igeren tibbi cihazlar'® (en diisiik risk olusturanlar1 6rnegin dis doldurma

materyalleri) ... vb. 6rnek verilebilir'®,

. Sinif IIb1%: Potansiyel riski yilksek olan tibbi cihazlardir*'t, Tiim implante
edilebilir cihazlar'*? ve uzun sireli*'® kullanilan cerrahi invaziv cihazlar bu sinif

kapsaminda degerlendirilirler'*, Bu smiftaki tibbi cihazlara 6rnek olarak inflizyon

%EImas Merve Ozyurt, s. 45.

% Nilay Giilfer Kose Tibbi Cihazlarda insan Merkezli Tasarim Yaklasimi: Bir Vaka Ornegi Olarak Tiirk
Mali Tibbi Cihazlar, Mimar Sinan Giizel Sanatlar Universitesi, Fen Bilimleri Enstitiisii Yayinlanmamis
Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2017, s. 12-13; Kibar, s. 30; Guidance on classification of medical devices”,
s. 26, https://titck. gov. tr (Erisim Tarihi 15. 12. 2021); Elmas Merve Ozyurt, s. 45.

100 Elmas Merve Ozyurt, s. 45.

101 Kose, s. 13.

1022017/745 sayili Avrupa Birligi Tiiziigii Ek VIII m. 1. 2 ve m. 1. 3. uyarimnca kullanim siiresi agisindan
kisa siireli Tibbi cihaz 60 dakika arasinda kullanilmakta; uzun siireli T1bbi cihaz ise otuz giinden fazla bir
siire i¢in kullanilmaktadir.

103 Kose, s. 13

1%4Tath, s. 36; Tath, (2017/745), s. 48 .

15Tath, s. 36; Tath, (2017/745), s. 48 .

106 Tath, s. 36; Tath, (2017/745), s. 48 .

197 T1bbi Cihaz Ydnetmeligi Ek VIII Kural 17;

108 Tath, (2017/745), s. 48; “Guidance on classification of medical devices”, s. 52.

109 Kgse, s. 13; Kibar, s. 30; “Guidance on classification of medical devices”, s. 27 ve 40-43.

0Kibar, s. 30.

11 Kibar, s. 30

1122017/745 sayih Avrupa Birligi Tiiziigii Ek VIII m. 5. 4. Kural 8.

113 2017/745 sayili Avrupa Birligi Tiiziigii Ek VIII m. 5. 4. Kural 8.

1142017/745 sayih Avrupa Birligi Tiiziigii Ek VIII m. 5. 4. Kural 8.
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pompalari, akciger ventilatorleri, cerrahi ultrason cihazlari, kan torbalari, bilgisayarl
tomografi cihazlari(BT), cerrahi lazerler'®®, kontak lens soliisyonlari... vb. drnek olarak

verilebilir.

. Sinif I111° : Yiiksek risk iceren tibbi cihazlardir. Bu tibbi cihazlar Gizerinde
kullanildigi hastada hayati tehlike olusturabilecek nitelikteki tibbi cihazlardir.
Cogunlukla uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar bu smif kapsamindadir. Bu simiftaki cihazlara kardiyovaskiiler kataterler,
kardiyovaskdler drenaj kanull, ilag salimimli stentler, yapay kalp kapagi, implante
edilebilir kalp pilleri, implante edilebilir eklem protezleri ...vb. " 6rnek olarak

verilebilir.

Yazilimlar ise, calistirdiklar1 veya kullanimini etkiledikleri cihaz ile ayni sinifta
yer almaktadir. Ancak yazilim kendi basina kullaniliyorsa yukarida agiklanan risk
gruplar1 dahilinde smiflandirilmalidir. Ornegin, Da Vinci Ameliyat Robotu yiiksek risk
iceren cerrahi operasyonlarin yapilmasinda kullanilan yapay zekaya sahip bir robottur.
2017/745 sayili Avrupa Birligi Tiziigii Ek | Kural 17. 2 uyarinca Da Vinci Ameliyat
Robotu programlanabilir tibbi sistem olup; Ek VIII, Kural 22 uyarinca III Sinif olarak
kabul edilmektedir®'®.

Tirk kanun koyucusunun tibbi cihazlara iliskin Avrupa Birligi mevzuatini i¢
hukuka aktarmay1 iistlenmesinden o&tiirii''®, miilga yonetmelikte oldugu gibi Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi, in Vitro Tibbi Cihazlar Y&netmeligi ve bu ydnetmeliklerin
eklerinde kabul edilen siniflandirma kurallari ilgili Avrupa Birligi Direktifleri ile bire bir

ortismektedir. 2017/745 sayilt Avrupa Birligi Direktifinde diizenlenen tibbi cihazlarin

115 Kibar, s. 30; Kose, s. 13; “Guidance on classification of medical devices”, s. 42

116K gse, s. 13; Kibar, s. 30; Guidance on classification of medical devices”, s. 33-35 ve 37.

17 Kgse, s. 13; Kibar, s. 30; Guidance on classification of medical devices”, s. 33-35 ve 37.

118 Christian Johner, “Autonomous Systems: 4 Advantages for Medical Device Manufacturers”, Johner
Institute, https://www. johner-institute. com/articles (Erisim Tarihi : 21. 08. 2021); Boru, s. 761; Tung
Lacin, s. 250;Basak Bak, “Medeni Hukuk Agisindan Yapay Zekanmn Hukuki Statiisii ve Yapay Zeka
Kullanimindan Dogan Hukuki Sorumluluk™. Turkiye Adalet Akademisi Dergisi 9, no. 35( 2018),s. 224-
226.

119 Tath, s. 3; Tath, (2017/745), s. 3; Arik, ileri ve Kaya, s. 188; Kibar, s. 31; Tibbi Cihaz Yonetmeligi
m. 109 ve In Vitro Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 106.
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hangi kistaslara gore bahsi gegen dort sinifa (Sinif I, Sinif lla, Sinif 11b ve Sinif 111.') dahil
olacagi T1bbi Cihaz Ydonetmeligi Ek VIII’de diizenlenmektedir.

Tibbi cihazlara iliskin siniflandirma hususunu diizenleyen Tibbi Cihaz
Yonetmeligi EK VIII ii¢ boliimden olusmaktadir. I. Boliimde siniflandirma kurallarinin
anlasilabilmesi amaciyla smiflandirma kurallarina 6zel tanimlar yapilmis; 11. Bolimde
uygulama kurallar1 belirtilmis ve III. Bélumde ise toplam 22 adet olan'?® smiflandirma

kurallar1 agiklanmistir. Bu kurallar su basliklar altinda toplanmaktadir:

1-4 Kurallar'?': invaziv olmayan tibbi cihazlar hakkindaki kurallari,
e 5-8 Kurallar*??: invaziv tibbi cihazlar hakkindaki kurallart,
e 9-13 Kurallar?3; Aktif tibbi cihazlar hakkindaki kurallart

e 14-22 Kurallar'?*: Ozel kurallar olarak nitelendirilmekte olup, dahil olduklart
siiftan daha yiiksek risk siifina girmesi gereken tibbi cihazlar ve dzellik arz
eden tibbi cihazlar1 (6rnegin otonom o6zellige sahip olabilecek cihazlar)

diizenlemektedir?,

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Tuziigi’nde belirtilen bu kurallar
uyarinca tibbi cihazlar risk seviyelerine gore dort gruptan birine dahil edilecektir. Tibbi
cihazin hangi sinifa dahil olacagina iliskin siiphe mevcutsa Ek VIII, m. 3. 5. uyarinca “en

126 »»

yiiksek siniflandirmaya imkan tantyan en kati kural veya alt kuralin uygulanmasi s6z

konusu olmaktadir.

120 Tath, s. 35; Tath, (2017/745), s. 47; 93/42/ECC Direktifi ve miilga Tibbi Cihaz Y 6netmeliginde 18 adet
olan siniflandirma kurali sayis1 2017/745 sayili Avrupa Birligi Direktifinde 22°ye ¢ikartilmis ve tanimlar
degismistir.

121 Tath, s. 35; Tath, (2017/745), s. 47.

122Tath, s. 35; Tath, (2017/745), s. 47.

123 Tath, s. 35; Tath, (2017/745), s. 47.

124Tath, s. 35; Tath, (2017/745), s. 47.

125 «(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanligi, (Erisim Tarihi : 12. 09. 2021)

126 T1bbi Cihaz Tiiziigii Ek VIII, m. 3. 5.
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In Vitro T1bbi Cihazlar acisindan ise, 2017/746 sayili Avrupa Birligi Tiiziigii m.
47'?" ye Ek VIII uyarinca tibbi cihazin yapisi geregi barmdirdigi riskler ve 6zellikle de
kullanim amaci1 dikkate alinarak siniflandirma yapilmaktadir. Buna gore, diisiik riskten
yiiksek riske dogru Sinif A, Siif B, Sinif C ve Sinif D olmak {izere dort farkli risk sinifi

gundeme gelmektedir.

In Vitro T1bbi Cihazlar diizenleyen in Vitro Tibbi Cihazlar Ynetmeligi EK VIII,
uygulama kurallar1 ve siniflandirma kurallar1 olmak iizere iki boliimden olugsmaktadir.
Ikinci béliimde toplam yedi kural bulunmakta olup, bu kurallar uyarinca in vitro tibbi
cihazlar Simif A, Smif B, Smif C veya Smif D kapsaminda degerlendirilecektir. Yine
Tibbi Cihaz Yonetmeliginde oldugu gibi In Vitro Tibbi Cihazlar Yonetmeliginde in vitro
t1bbi cihazin hangi sinifa dahil olacagina iliskin siiphe mevcutsa, EK VIII m. 1. 9 uyarinca
tibbi cihaza uygulanabilecek kurallardan in vitro tibbi cihazi en yiiksek sinifa dahil eden

kural uygulanir.

V. TIBBi CIHAZIN BENZER URUNLERDEN FARKI

Tip alaninda kullamlan tiim Grinleri ifade eden tibbi tiriin kavraminin?8 ¢ok genis
bir yelpazedeki tiriin gruplarini kapsamasindan?® ve cesitli iilke hukuklarinda tibbi (iriin

kapsamindaki benzer iiriin gruplarma farkli sorumluluk hiikiimleri uygulanmasindan*

127 In Vitro Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 49 ve Ek VIII uyarinca.

128 Hakan Hakeri, Tla¢ Hukuku, 2. Baski, (Ankara: Astana, 2018), s. 22.

129 WHO, (Medical Devices), s. 8; Kibar, s. 25; Kiper, s. 20 .

130 Ergun Ozsunay, “ilaglarin Neden Olduklar1 Zararlardan Dolay1 ilag Ureticisinin Sorumlulugu AB
Yénergesi ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna Iliskin Diisiinceler”, Ilag Hukuku
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009 (Ed: Murat Sen ve
Ahmet Basozen), (Kayser1: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yayinlari, 2009), s. 46-47; Hasan Petek,
Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, (Ankara:Yetkin, 2009), s. 123, dn. 350; Unsal Dé6nmez, “Tiirk ve
Alman lag Hukukunda Hatali Uretilen flagtan Dogan Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri , Indnii
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 7, no. 1 (2016), s. 383; Kibar, s. 146. Ornegin Alman flag Kanunu
m. 2’de ila¢ kavrami tanimlandiktan sonra, Tibbi cihazlarin ilag olarak degerlendirilemeyecegi
belirtilmistir. Tibbi cihazlar Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu kapsaminda degerlendirilmektedir.
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Oturd tibbi cihazlardan dogan sorumlulugu degerlendirebilmek igin tibbi cihazlar ile diger

tibbi lirtinler arasindaki farkin kisaca bilinmesi gerekmektedir.

A. Tibbi Cihaz ve Ila¢ Ayrim

Diinya Saglik Orgiitii (WHO)*®"’nun yaptig1 tanim uyarinca ilag, “fizyolojik

132 onu tiiketen kiginin yararina degistirmek ya da

sistemlerin ya da patolojik durumlarin
incelemek icin kullamilan bir farmakolojik iiriindeki tim maddelerdir®, ~ Tirk
Hukuku’nda ilag kavrami ve tanimu ile ilgili olarak doktrinde ve mevzuatta uzlasilmis ve
yeknesak bir tanim bulunmamaktadir’®*. Tiirk hukukunda insan kullanimi amaciyla
kullanilan ila¢ kavrami yerine “ispenciyari”, tibbi miistahzar”, “Beseri ila¢” veya
“Beseri tibbi {iriin” kavramlar1 kullanilmaktadir. flag hukukunu diizenleyen Tirk

mevzuatinda son donemlerde ila¢ kavrami igin, “Beseri tibbi {iriin” kavraminin daha sik

ve birbirine yakin tanmimlarla kullanildig1 goriilmektedir'®®. Bu kisimda ilag olarak

131 World Health Organization, The Importance of Pharmacovigilance- Safety Monitoring of Medicinal
Products, (Birlesik Krallik: WHO, 2002), s. 41 https://apps. who. int (Erisim Tarihi: 20. 10. 2021).
132 World Health Organization, The Importance of Pharmacovigilance- Safety Monitoring of Medicinal
Products, (Birlesik Krallik: WHO, 2002), s. 41 https://apps. who. int (Erisim Tarihi: 20. 10. 2021); Burcu
G. Ozcan Biiyiiktanir ve Dila Okyar Karaosmanoglu, “Endikasyon Dig1 (Off-Label) Tlag
Kullanimindan Dogan Zararlardan ila¢ Ureticisinin ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu” Inénii Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 8, no. 1 (2017) s. 155; Miikerrem Betiil Aycan, “ila¢ Nedir? ilag, Gida ve
Kozmetik Farki1”, [lag Hukuku Erciyes Universitesi Hukuk Fak{iltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9
Mayis 2009 (Ed: Murat Sen ve Ahmet Basdzen), (Kayser1: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Yaynlari, 2009), s. 1; Pmar Avel, Ureticinin Sorumlulugu Kavrami Isiginda Ilag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu, Atatiirk Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dal1 Yaymlanmamis
Yiksek Lisans Tezi, Erzurum, 2011, s. 36.
133 World Health Organization, The Importance of Pharmacovigilance- Safety Monitoring of Medicinal
Products, (Birlesik Krallik: WHO, 2002), s. 41 https://apps. who. int (Erigim Tarihi: 20. 10. 2021); Veysel
Baspinar, “Tlag Ureticisninin Hukuki Sorumlulugu”, Tlag Hukuku Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I.
Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009 (Ed: Murat Sen ve Ahmet Basozen), (Kayser1: Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yaynlari, 2009), s. 101; Ozcan Biiyiiktamir ve Okyar Karaosmanoglu, s.
155; Aycan, s. 1; Avel, s. 36; Basak Taysi Bilgili, Haglarm (Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirilmast,
Markalarmin Olusturulmasi, Korunmas: ve Kisitlanmasi, , Galatasaray Universitesi, Sosyal Bilimler
Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dali Yayinlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2019, s. 8; Hilal Umay
Ozbek, ”ilag Kulaanimindan Dogan Zararlardan ilag Ureticisinin, Hekimin ve Eczacinin Hukuki
Sorumlulugu”Teknolojik Gelismeler Isiginda Tip Hukuku ve Giincel Sorunlar, (Ed. Selin Sert Sitcu),
(Ankara:Segkin, 2018), s. 102; Dénmez, s. 382.
13 Hayrunnisa Ozdemir, “ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, I11. Uluslararas1 Tip Hukuku Kongresi
Bildirileri Kitaba, Cilt 2 (Ed: Hakan Hakeri ve Cahid Dogan), (Ankara: Adalet, 2020), s. 529-530; Kibar,
s. 32; Hakeri, s. 25.
135 Ozdemir (ilac Ureticisi), s. 530; Hakeri, s. 23; Taysi Bilgili, s. 3.
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yaptigimiz agiklamalar Beseri tibbi Urlnleri de ifade etmektedir. Basta 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m. 1 olmak uizere, ilag hukukunu diizenleyen

136 jlacin tanimi yapilmistir. flacin tanimii yapan en yeni tarihli

pek cok yonetmelikte
Tiirk mevzuat1 olan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi m. 4/b’de tibbi
Beserd iiriin (ilag) “1) Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya onleyici ozelliklere sahip
olarak sunulan veya, 2) Farmokolojik, immunolojik veya metabolik etki gostererek
fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amacuyla

insanlarda kullanilan veya uygulanan madde veya maddeler kombinasyonu®®"” olarak

tanimlanmaktadir.

Doktrinde ilag¢ ile ilgili gesitli tamimlar bulunmaktadir. Petek mevzuattaki
tanimlardan hareketle ilag kavramini unsurlan ile agiklamistir’3®, Petek’e gore, ilag
insanlar1 hastaliktan koruma, teshis, tedavi veya insan viicudunun fizyolojik herhangi bir
fonksiyonunu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla kullanilan kimyasal,
bitkisel veyahut biyolojik kaynakli maddelerden ya da bu maddelerin karisimindan olugan
kat1, stvi, yar1 sivi nitelikteki maddelerdir’®®. Demir’e gore ise ilag, “insana Ozgii
hastaliklarin onlenmesi, teghisi/tedavisini yapmak, insanin bir fizyolojik fonksiyonunu
dizeltmek, duzenlemek veya degistirmek amaciyla insanlara uygulanan dogal ya da
sentetik kaynakli etkin madde/ler kombinasyonu”'*® seklinde tanimlanmaktadir. lgili
kanun ve yonetmelikler géz Oniine alindiginda Donmez’e gore ilacin tanimi, “Bir
hastaligi tedavi etmek ya da hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik

fonksiyonlart iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana wuygulanabilen

136 Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarih:11. 12. 2021 Say1: 31686) m.
4/b; Beseri Tibbi Uriinlerin Smiflandirilmasina Dair Yonetmelik (Resmi Gazete Tarih: 17. 02. 2005 Say1:
25730) m. 4/b; Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Y&netmeligi (Resmi
Gazete Tarih 25. 05. 2017 Say1: 30048 ) m. 4/b; Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Yonetmelik Resmi Gazete Tarih: 18. 12. 2021 Sayr: 31693) m. 4/c; Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik (Resmi Gazete Tarih 13. 04. 2013 Say1:28617) m. 4/p .

137 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi m. 4/b .

138 petek, s. 125.

139 petek, s. 125. Ornek vermek gerekirse kat1 (toz, tablet, draje ...) olarak, s1v1 (soliisyon, ekstre, surup...)
ve yar1 kati ilag sekilleri (merhem, lapa, yaki. . ) seklinde ilaglar goriilebilmektedir.

140 Mehmet Demir, ”flag Zararlarindan Ureticinin, Eczaci ve Hekimin Sorumlulugu”, Ankara Barosu II.
Saglik Hukuku Kurultay1 7-8 Kasim, (Ankara: Ankara Barosu Yayinlari, 2009), s. 333-334. (ilag)
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https://www.titck.gov.tr/mevzuat/beseri-tibbi-urunlerin-siniflandirilmasina-dair-yonetmelik-27122018172725
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/beseri-tibbi-urunlerin-ambalaj-bilgileri-kullanma-talimati-ve-takibi-yonetmeligi-27122018173018
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=39115&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=39115&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5

bakanlikca  ruhsatlandirilmis  her  tiirlii  madde/maddeler  bilesimi***”  olarak

aciklanmaktadir.

TITCK’na gore ise ilag, “insanlardaki hastaligi tedavi edici veya énleyici
Ozelliklere sahip olarak sunulan veya farmakolojik, imminolojik veya metabolik etki
gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi
teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler

kombinasyonunu'#?” ifade etmektedir.

Farkli Avrupa Birligi Direktifleri ve ilgili mevzuatlar tarafindan diizenlenen

143 t1bbi cihazlar ve ilaclarin her ikisi de amaglar1 agisindan,

tanimlar dikkate alindiginda
kisaca hastaliklarin teshis, tedavi, 6nlenmesi veya palyatif tedaviyi'** hedeflemekle
birlikte, etki sekilleri a¢isindan tibbi cihazlar ve ilaglar arasinda Onemli farklar
bulunmaktadir!®®. Tibbi Cihazlar Y6netmeligi m. 1/f. 6 bir tibbi Griiniin tibbi cihaz veya
ila¢ sayilmasinda ilacin etki seklinin dikkate alinacagini belirtmektedir. Bu hikim
uyarinca ilaglarin etki mekanizmasi, ilgili mevzuatlar ve doktrinde belirtildigi tizere
farmakolojik, immunolojik veya metabolik olup; amaclanan sonuglari saglayabilmek igin
uygulandigr doz miktarinca insan viicudu ile biyokimyasal yontemlerle etkilesime
girmektedir'4®. Tibbi cihazlarin etki mekanizmast ise, cogunlukla fiziksel nitelikte olup;

147

¢ogunlukla tan1 koymaya yonelmis™*’ amaglanan sonuglari saglayabilmek i¢in radyasyon,

141 D6nmez, s. 382-383.

142 *J]a¢ Ruhsatlandirma”, TITCK, https://www. titck. gov. tr (Erisim Tarihi 02. 12. 2021)

143 Tlaglar 2001/83/EC ve 2004/27/EC Avrupa Birligi Direktiflerince, Tibbi Cihazlar ise 6nceden
acikladigimiz ti¢ direktif tarafindan diizenlenmektedir.

144 Ozdemir (ilag Ureticisi), s. 528.

145 Rod S. Taylor and Cynthia P. Iglesias, ”Assessing the Clinical and Cost Effectiveness of Medical
Devices and Drugs:Are They Different?”, Value in Health 12, no. 4, (2009), s. 404. https://www.
sciencedirect. com (Erigim Tarihi: 19. 12. 2021)

146 Ozer ve digerleri, s. 5; Petek, s. 129; Kibar, s. 33; Mukerrem Betiil Aycan, s. 2; Erdal Yerdelen,
“Tibb1 Cihaz Nedeniyle Cezai Sorumluluk™, III. Uluslararast Tip Hukuku Kongresi Bildirileri Kitabi, Cilt
2 (Ed: Hakan Hakeri ve Cahid Dogan), (Ankara: Adalet, 2020), s. 450; Yildiz, s. 124; Taylor and Iglesias,
S. 404.

147 Michael Drummond, Adrian Griffin ve Rosanna Tarricone, ”Economic Evaluation for Devices and
Drugs: Same or Different?”, Value in Health 12, no. 4 (2009), s. 402.
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1s1, mekanik veya elektriksel kuvvet gibi c¢ok c¢esitli fiziksel eylem ve kimyasal

tepkimelerle insan viicudunu etkilemektedirl48,

Tibbi cihaz ve ilaglar arasindaki bir diger fark ise, kullanici etkisi olarak da
adlandirilabilen ilag veya tibbi cihazdan elde edilecek faydanin kullanicinin kabiliyet ve
tecriibesinden etkilenmesidir'®. Hasta iizerinde hekim tarafindan uygulanmaya karar
verilen herhangi bir ¢esit ilacin dogru hastaya, belirlenmis uygun dozda verilmesi
acisindan, ilacin kim tarafindan verildiginin veya kullanildiginin (6rnegin hastanin
kendisi, hastabakici, hemsire... vb. ) bir 6nemi bulunmamaktadir*®°. flacin uygun dozda
verilmesi halinde 6nemli olan ilacin i¢eriginde bulunan etken maddeler olup, kullanicinin
etkisi bulunmamaktadir'®. Tibbi cihazlarda ise, kullanici etkisi ilaglara gore daha yiiksek
olup, tibbi cihazin dahil oldugu klinik uygulamanin niteligi, tibbi cihaz ve tibbi cihazin
uygulayicist arasinda 6nemli bir iliski mevcuttur. Tibbi cihazi kullanan kisinin kim
oldugu, tibbi cihazin kullanimi ile ulasilmak istenen fayday: etkilemektedir'®2. Tibbi
cihazin kullanimi, 6zellikle de risk grubu yiiksek bir cihaz ise, kullanic1 (hekim, hemsire,
odyolog, teknisyen...) tarafindan belirli bir tbbi yOntemin uygulanmasiyla
gerceklestirilmektedir'®, Tibbi cihazi kullanan kisinin hem mesleki hem de ilgili cihaza
iligskin tecriibesi ve yetenegi, tibbi cihazin kullanildig: teshis veya tedavi siirecindeki

etkinligini belirleyecektir>*,

Ilaglarin kullanimi kullanan kisinin yetenegine ve tecriibesine bagl degildir.

[laglardan farkli olarak tibbi cihazlarda grenme egrisi giindeme gelmektedir™®. Cerrahi

148 Ozer ve digerleri, s. 5; Yerdelen, s. 450; Kibar, s. 33; Yildiz, s. 124; Taylor and Iglesias, s. 404.

149 Taylor and Iglesias, s. 405; Yildiz, s. 125; Kibar, s. 33-34; Jonathan A. Cook, Craig R. Ramsay and
Peter Fayers, “Using The Literature To Quantify The Learning Curve: A Case Study”, International
Journal of Technology Assessment in Health Care 23, no. 2, (2007), s. 250-251. (Erisim Tarihi: 21. 12.
2021)

150 Michael Drummond ve digerleri(Economic), s. 402; Taylor and Iglesias, s. 405; Yildiz, s. 125.

151 Yildiz, s. 125; Michael Drummond ve digerleri(Economic), s. 402,

152 Yildiz, s. 125; Kibar, s. 34

153 Yildiz, 125; Kibar, s. 34; Michael Drummond, Corinna Sorenson, Rosanna Tarricone ve Markus
Siebert, “Applying Health Economics for Policy Decision Making: Do Devices Differ From Drugs?” EP
Europace 13, Supplement 2 (2011), s. 56. https://academic. oup. com (Erisim Tarihi :20. 12. 2021)

15 Drummond ve digerleri, s. 56; Kibar, s. 34; Yildiz, s. 125

1% Jonathan A. Cook ve digerleri, , s. 251-252; Taylor and Iglesias, s. 405; Drummond ve digerleri, s.
56; Drummond ve digerleri (Economic), s. 402; Yildiz, s. 125; Kibar, s. 34.
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miidahale gerektiren haller basta olmak tizere, yeni bir tibbi cihaz teknolojisi veya tibbi
cihazla ilgili yeni bir teknigin kullanilmasinin giindeme gelmesi halinde; cihazla ilgili
gerekli teknik bilgi veya tecriibeye sahip olmayan tibbi cihaz kullanicisinin, ilgili teknik
bilgi veya tecrubeyi edinene kadar gecen slirecte 6grenme egrisinin varligi giindeme
gelmektedir®®. Ogrenme egrisine gore, yeterli tecriibeye sahip olmayan tibbi cihaz
kullanicisinin tibbi cihazla ilgili yeterli tecriibeyi kazanmasina kadar gececek siire
icerisinde ilag tedavisinin, tibbi cihazla midahaleden daha etkili ve risk diizeyi az oldugu
goriilmiisken; tibbi cihaz kullanicisinin tibbi cihaz ile ilgili yeterli tecriibeyi kazandigi
donem ve sonrasinda tibbl cihazdan alinan faydanin, ilagtan daha fazla oldugu
goriilmiistiir’™®’. Ornegin solunum yetmezligi yasayan ve normal entilbasyon
yontemlerinden fayda saglayamayan hastalarin solunum alabilmeleri igin nefes
borularina uygulanmasi gereken fiber optik entiibasyon cihazlarinin kullanimi, kullanici
tarafindan yeni teknik bilgilerin grenilmesini gerektirmektedir'®®. Bu yontemde
basarisizligin ve hastanin 6liimiiniin en temel sebebi entiibasyon cihazinin kullanimindaki

deneyim eksikligi ve uygulama siiresinin uzamasidir>®

. Kullanicinin deneyim kazanmasi
sonucu uygulama siiresinin azalmasi ile entiibasyon cihazi ile amaglanan solunum
gerceklesmekte ve hastalardaki 6lim oran1 azalmaktadir. BOylece tibbi cihazda
uzmanlagan kullanici tarafindan uygulanan tibbi cihazdan elde edilecek fayda uzun

vadede artmis olacaktir.

1% Jonathan A. Cook ve digerleri, , s. 251-252; Taylor and Iglesias, s. 405, sekil 1; Drummond ve
digerleri, s. 56; Drummond ve digerleri (Economic), s. 402; Yildiz, s. 125-126; Kibar, s. 34.

157 Jonathan A. Cook ve digerleri, s. 251-252; Taylor and Iglesias, s. 405 sekil 1; Drummond ve digerleri,
S. 56; Drummond ve digerleri (Economic), s. 402; Yildiz, s. 125; Kibar, s. 34; Victoria Kuznietsova and
Robert S. Woodward, “Estimating the Learning Curve of a Novel Medical Device: Bipolar Sealer Use in
Unilateral Total Knee Arthroplasties”, Value in Health 21, no. 3 (2018), s. 283. https://www. sciencedirect.
com (Erisim Tarihi: 20. 12. 2021)

1%8 Jonathan A. Cook ve digerleri, , s. 251-252.

1% Jonathan A. Cook ve digerleri, , s. 251-252.
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B. Tibbi Cihaz ve Kozmetik Ayrimi

Kisiyi giizellestimek amaciyla sag, deri gibi doku ve organlarin goriiniisiinii

degistirmek i¢in kullanilan maddeler kombinasyonu anlamma gelen®®® ve dilimize

Fransizcadan ge¢mis olan kozmetik ifadesi'®® TDK tarafindan “Cildi ve saglari

giizellestirmeye, canli tutmaya yarayan her tirli madde. ” seklinde tanimlanmustir'®2,

Kozmetik Kanunu'®

m. 2 ise, kozmetik kavramini “... insan vicudunun epiderma,
tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina,
dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis. ... tek veya temel amact bu
kisimlart temizlemek, koku vermek, gériiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini
dizeltmek ya da korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar: veya
maddeler®*, ” olarak nitelendirmektedir. Bir tiriiniin kozmetik olarak nitelendirilebilmesi
igin deri, tirnak, sag, dis gibi dokularin goriiniisiinii diizeltme, giizellestirme, 1yi durumda
tutma, kokusunu giderme veya temizleme amaglarini kargilamas: amaciyla, uygulandigi
dokunun (6rnegin derinin) iist tabakasi iizerinde kozmetikteki etken maddenin amaglanan
sonucu gostermesi gerekmektedir'®®. Buna ilaveten kozmetik drtiniin, ilaglar gibi teshis
veya genis anlamda tedavi islevlerine sahip olmamasi ve kullanildig1 dokularda yapisal
veyahut fonsiyonel bir degisiklik olusturmamasi gerekmektedir’®®. Bu kapsamda dis
macunu, sampuan, nemlendirici kremler, fondotenler, ojeler ve ¢esitli makyaj

malzemeleri kozmetik Urtinlere 6rnek olarak gosterilebilmektedir.

160 Esra Kapucu, Hasan Kahveci, Ozlem Susam ve Yesim Canta, “ilaglarin ve Kozmetik Uriinlerin
Gelistirilme Siirecleri ve Doga Uzerine Etkileri, s. 15 http://docplayer. biz. tr/549351-Ilaclarin-ve-
kozmetik-urunlerin-gelistirilme-surecleri-ve-doga-uzerine-etkileri. html; Carol Lewis, Kozmetik Uriin ve
flag Arasindaki Ince Cizgi, (Ceviren: Omiir Ugar), Online Kozmetoloji Dergisi 3, no. 1 (2004), http://www.
dermaneturk. com/okd/sayi312004/sorucevap. asp (Erisim Tarihi: 10. 01. 2022); Melis Fidan, Kozmetik
Uriinlerden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluk, Dokuz Eyliil Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisti, Ozel
Hukuk Anabilimdali, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, izmir, 2019, s. 4; Nesrin Sen, Marka iliskisi
Kalitesi Diizeyinin Agizdan Agiza iletisim Uzerine Etkisi, Diizce Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii,
Isletme Anabilimdali, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Diizce, 2021, s. 29; Serap Gabuk ve Hatice
Dogan Siidas, "Cevreci Bir Bakis Acisiyla Kadm Tiiketicilerin Kozmetik Uriin Tiiketim Davranislarinin
Incelenmesi”, Cag Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi 10, no. 1 (2013), s. 115.

161 Sen, s. 28.

162 «“K ozmetik”, TDK, https://sozluk. gov. tr/ (Erisim Tarihi: 22. 12. 2021)

183 Resmi Gazete Tarih: 30. 03. 2005, Say1 : 25771

164 Resmi Gazete Tarih: 30. 03. 2005, Say1 : 25771 Kozmetik Kanunu m. 2

185 Milkerrem Betiil Aycan, s. 15; Hakeri, s. 31; Petek, s. 128; Kibar, s. 34; Ozbek, s. 103; Fidan, s. 4;
Sen, s. 28-29.

166 Muikerrem Betiil Aycan, s. 15; Hakeri, s. 31; Petek, s. 128; Kibar, s. 35; Ozbek, s. 103; Fidan, s. 4-
5.
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Ilaglar ve kozmetikler etki bicimleri ve iiretim siirecleri agisindan bazi1 benzerlikler
tasisalar da bu iki iiriin grubu arasindaki fark yoneldikleri amaca iliskindir'®’. ilaglar,
genis anlamda tedavi veya insan vicudunun fizyolojik herhangi bir fonksiyonunu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek'®® amacina yonelmekteyken; kozmetikler
giizellesme ve cesitli dokularin goriiniisiinii diizeltme amacina yénelmektedir®®. Ilag
Ozellikleri gostermekle birlikte, ilacin saglamasi gereken kriterlerin hepsini saglamayan
ve kozmetik tanimina da tam olarak uymayan madde kombinasyonlar1 kozmodstik Uriin
olarak tanimlanmaktadir'’®. flag olarak kabul edilmeyen kozmodstik iiriinler, deri ve
kozmetik drunlerin  uygulanabildigi viicut dokularmin yap1 ve fonksiyonlarini
biyofizyolojik etki yoluyla olumlu sekilde degistiren iiriinlerdir'’. Bu triinlere florirli
dis macunlari, kepek Onleyici sampuanlar, terlemeyi onleyici Urinler, bronzlastirici

spreyler ornek olarak gosterilebilmektedir’?.

Tibbi cihazlar ile kozmetiklerin arasinda kullanim amaci ve etki bigimleri
acisindan fark bulunmaktadir. Tibbi cihazlar kisaca insan saghigini iyilestirmek, teshis ve
tedavi amaglarma yonelik olarak'’® viicudun herhangi bir doku veya organinda fiziksel
etki'’* gostermekte iken; kozmetikler de giizellesme amaci ile uygulandiklar1 dokunun
tst bolgesinde etki*™ gostermektedir. 2017/745 sayili Avrupa Birligi Direktifi ve Tibbi
Cihaz Yo6netmeligi Ek XVI’da tibbi amagli olmamakla birlikte, tibbi cihaz olarak kabul
edilen iiriinler belirtilmistir'’®. Bu ekte bahsedilen iiriinlerin dnemli bir kismu giizellesme
amacinin saglanmasina yonelik olmakla birlikte kozmetik olarak kabul edilmemektedir.

Bu drlinlere tedavi amacina yonelik olmayan renkli kontak lensler, tek bagina kullanilan

167 Kibar, s. 35.

168 petek, s. 125; Hakeri, s. 31; Ozbek, s. 102; Fidan, s. 5.

169 Mukerrem Betiil Aycan, s. 2 ve 15; Hakeri, s. 31; Petek, s. 128; Kibar, s. 34-35; Ozbek, s. 103;
Fidan, s. 4; Sen, s. 28-29.

170 petek, s. 128; Hakeri, s. 31; Ozbek, s. 103; Kapucu ve digerleri, s. 29;

1 Fidan, s. 6.

172 Kapucu ve digerleri, s. 29-30; Fidan, s. 6; Kibar, s. 35.

13 Ramazan Kirsag, Tibbi Cihaz Kullanicilarina Yénelik “Tibbi Cihaz Kalibrasyonu Genel
Degerlendirme Formu” Gelistirilmesi, Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Yaymlanmamis
Yuksek Lisans Tezi, Ankara, 2015, s. 3.

174 Ozer ve digerleri, s. 5; Yerdelen, s. 450; Kibar, s. 33; Yildiz, s. 124; Taylor and Iglesias, s. 404.

1% Fidan, s. 3

176 Tatl, s. 24; Tath, (2017/745), s. 32.
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igneli rollerlert”’, lipoliz ve liposaksin ekipmanlari, epilasyon lazerleri, IPL ekipmanlar,

ile cilt uygulamalarina yonelik lazerler 6rnek olarak verilmektedir.

C. Tibbi Cihaz ve Biyosidaller

Diinya’da ve iilkemizde daha kaliteli iiriin elde etmek ve daha rahat bir yagam
siirmek amaciylal’® bitki ve hayvan parazitleri, mantar, bocek, kus, ot, bakteri ve sair
zararl1 organizmalarin hedeflenen bolgede!” ortadan kaldirilmalari, kontrol edilmeleri,
uzaklastirilmalar1 veya baska iriinlere zarar vermelerinin engellenmesi igin kimyasal
veya biyolojik yollarla etkide bulunan madde veya maddeler karisimi biyosidal (pestisit)
olarak adlandirilmaktadir'®®. Bu kapsamda biyosidal kimyasal bir madde, bakteri ve viriis
gibi biyolojik bir ajan, dezenfektan veya antimikrobik!®! madde veyahut maddeler
karisimi olabilmektedir. Biyosidal Uriin, konu ile ilgili diizenlenen en yeni tarihli
yonetmelikte'®? “Bir veya birden fazla aktif madde iceren, kullanima hazir halde satisa
sunulmus, Kimyasal veya biyolojik a¢idan herhangi bir hedef organizma tzerinde kontrol
edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan, zararsiz kilan, yok eden aktif madde ve

preparatlar” olarak tanimlanmaktadir. Biyosidal kelimesinin temelini olusturan biyosit

177 » K ozmetik Uriinler ile Sinir Teskil Eden Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 3. 0”, TITCK, https://www.
titck. gov. tr/faaliyetalanlari/kozmetik/kozmetik-mevzuati (Erisim Tarihi: 09. 01. 2022)

178 Selda Arslan, ” Tiirkiye’de Pestisit Kullanimi1 ve Cevresel Etkiler”, XII. Tarim Ekonomisi Kongresi
25-27 May1s 2016, (Isparta: Siileyman Demirel Universitesi Ziraat Fakiiltesi Tarim Ekonomisi Boliimil,
2016), s. 2217 https://docplayer. biz. tr/50784835. Umit Tarake ve idris Tiirel, “Halk Sagligi Amagli
Kullanilan Pestisitlerin (Biyosidal) Giivenilirlik Standartlarinin Karsilastirilmast”, Yiiziincii Yil Universitesi
Veteriner Fakultesi Dergisi 20, no. 1 (2009), s. 11.

179 Mevlana Kara, Ergene Nehrinde Pestisit Kalintilarinin Belirlenmesi, Bursa Teknik Universitesi
Lisansiistii Egitim Enstitlisii Cevre Miihendisligi Anabilim Dali Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi,
Bursa, 2021, s. 1 ve 7; Bahadir Peker, Biyosidal Uriin Kullanim1 Alg1 Analizi ve Biyosidal Atik Takip
Sistemi, Erciyes Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii Cevre Miihendisligi Anabilim Dali Yaymlanmamis
Yuksek Lisans Tezi, Kayseri, 2019, s. 11. Bu yerler gida iiretimi yapilan yerler, sosyal hayatin gectigi
yerler, hastane, ev gibi ortamlar olabilir.

180 Kara, s. 1; Tarake ve Tiirel, s. 11; Kibar, s. 36; Peker, s. 11; “Biyosit ve Biyosidal Uriin”, T. C.
Saghk Bakanhgi Halk Saghg Genel Miidiirliigii, https://hsgm. saglik. gov. tr (Erisim Tarihi: 10. 01.
2022); “Biyosidal Uriin”, TITCK, https://www. titck. gov. tr (Erisim Tarihi: 10. 01. 2022); Mustafa
Alparslan Babayigit, Omer Faruk Tekbas ve Hiiseyin Cetin, © Zararhlarla Miicadelede Kullamlan
Pestisitlerin Halk Sagligma Etkileri ve Korumaya Yénelik Onlemler”, TAF Preventive Medicine Bulletin
13, no. 5 (2014), s. 405.

181 Kibar, s. 36.

182 Biyosidal Uriinlerin Kullanim Usul ve Esaslart Hakkindaki Y&netmelik m. 4/ ¢ (Resmi Gazete Tarih:04.
07.2019, Say1:30821)
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kavrami, biyolojik bir varligi o6ldiiren, canli 6ldiiren olarak tanmimlanmaktadir®®,

Kullanilan ortam, kullanic1 ve kullanilan ekipmana bagli olarak karada, suda, havada veya

184 hiyosidaller ile amaglanan zararli organizmalar ile

canlilar tizerinde dagilim gdsteren
micadele etmektir. Ancak biyosidaller kullanildiklar1 ortamda ortadan kaldirilmasi
amaclanan organizma disinda, ayni ortamda bulunan basta insanlar olmak iizere diger

canlilara da zarar veren toksik yapida bulunmaktadir'®.

Dezenfektanlar ve genel biyosidal urtinler, koruyucular, hasere kontroll igin
kullanilan biyosidaller ve diger biyosidal iiriinler olmak iizere biyosidaller, dort ana
grupta toplanmakta ve her bir ana grup kendi igerisinde c¢esitli iiriin tiplerine

ayrilmaktadir'®®

. Cesitli kullanim yerleri ve amagclarina sahip dort ana grubun ortak
noktast, igeriklerinde bulunan ve insan sagligina (hormonsal, sinirsel vb. olarak) zarar
verecek nitelik ve miktarda toksik kimyasal madde (arsenik, civa, deltametrin®®’... vb.)

icermeleridir.

Tibbi cihazlar ile biyosidaller arasinda temel farkliliklar bulunmaktadir. ilk
olarak, tibbi cihazla ulasilmak istenen gaye Oncelik insanlar da olmak (zere diger
canlilarin saglik ve viicut biitiinliiklerinin korunmasi, hastaligin teshisi, takibi ve tedavisi,
hastaligin teshis ve tedavisine destek olmak amaciyla gereken bilgilerin saglanmast,
anatomik veya fizyolojik veyahut patolojik bir sirecin, ikame edilmesi veya
diizenlenmesi ile gebeligin 6nlenmesi veyahut desteklenmesidir', Kisaca tibbi cihazlar
kisiligin baglangici olan tam ve sag dogmak sartiyla ana rahmine diisme anindan itibaren
kisinin hayat1 boyunca, sagligin1 korumay1 ve olasi hastaliklar1 kontrol altina almay1

amaclamaktadir. Biyosidaller ile amaglanan ise insanin fiziki olarak bulundugu veya

183 «“Biyosit ve Biyosidal Uriin”; Peker, s. 4.

184 Arslan, s. 2216; Peker, s. 5-6; Babayigit ve digerleri, s. 406.

185 Babayigit ve digerleri, s. 405-406; Tarake1 ve Tiirel, s. 11; Peker, s. 5 ve 7; Kibar, s. 36.

186 Peker, s. 5.

187 Peker, s. 9-10; Arslan, s. 2217.

188 Kibar, s. 36; Tatl, (2017/745), s. 34; Tath, s. 25; Ozer ve digerleri, s. 2-3; Tibbi Cihaz Yonetmeligi
m. 3/ eee
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ekonomik faaliyet gosterdigi alanlarda bulunan zararli organizmalart yok etmek,

cogalmalarin1 6nlemek veya etkisiz hale getirmektir.

Ikinci olarak, tibbi cihazlarin etki mekanizmasi fiziksel nitelikte olup, radyasyon,
1s1, mekanik veya elektriksel kuvvet gibi ¢ok ¢esitli fiziksel eylem ve kimyasal
tepkimelerle insan viicudunu etkilemektedir'®. Tibbi cihazlar asli etkilerini farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkilerle saglamamakla birlikte, bu etkiler tarafindan
desteklenebilmektedir. Biyosidaller ise, zararli organizmalarin basta metabolizmalar1 ve
immiin sistemleri gibi hayati fonksiyonlari ile iireme fonksiyonlari iizerinde!® etkilerini

kimyasal veya biyokimyasal olarak géstermektedir.

Uciincii olarak, tibbi cihaz ile etkilesimde bulunanlar ve tibbi cihazdan zarar
goérme ihtimali olanlar tibbi cihazi kullanan kisi, hasta ve tibbi cihazla ayni ortamda
bulunan kisilerdir. Biyosidaller ise yok etme, ¢ogalmalarini 6nleme veya etkisiz hale
getirmesi amaglanan zararli organizmalar disinda, diger canlilar ve cevreye zarar
vermektedir'®!, Biyosidallerin iceriginde yiiksek oranlarda bulunan toksik maddeler
(arsenik, civa, borat, floriir'®2. .. gibi maddeler) basta canlilarin dolasim ve sinir sistemleri
olmak iizere pek ¢ok yasamsal sistem'®® agisindan tehlike olusturmaktadir. Biyosidallerin
hava, kara ve su araciligiyla uygulanmak istenen bolgelerden ¢ok daha genis bir alana
yayildig1?®*, dogada yavas ¢oziindiikleri ve yagda ¢oziinebilmeleri dolayisiyla canli

19, Diinya Saglik Orgiitii verilerine gore,

dokularimi daha fazla etkiledigi bilinmektedir
diinya genelinde biyosidallerden istemsiz olarak etkilenen kisi sayis1 3, 5 ila 5 milyon

arasinda olup; bu etkilesim dolay1styla 200. 000 kisinin 61diigii tahmin edilmektedir!®®.

189 Ozer ve digerleri, s. 5; Yerdelen, s. 450; Kibar, s. 33; Yildiz, s. 124; Taylor and Iglesias, s. 404.

190 Kara, s. 7-8; Peker, s. 5.

191 Arslan, s. 2216; Kara, s. 11-12; Peker, s. 5-7; Tarake ve Tiirel, s. 11; Babayigit ve digerleri, s. 405
ve 406; Kibar, s. 36.

192 Arslan, s. 2217; Peker, s. 11-12; Kibar, s. 37.

193 Babayigit ve digerleri, s. 406; Tarakei ve Tiirel, s. 11.

194 Arslan, s. 2216; Peker, s. 5-6; Babayigit ve digerleri, s. 406.

195 Babayigit ve digerleri, s. 406; Peker, s. 6-7 ve 11-12;

19 \WWHO, Public Health Impact of Pesticides Used In Agriculture (United Kingdom: WHO, 1990), s. 86
https://apps. who. int/iris/handle/10665/39772 (Erisim Tarihi: 10. 01. 2022); Peker, s. 9; Birsen Can
Demirdogen, ” Organofosfatli Pestisit Zehirlenmeleri ve Serum Paraoksonaz 1 (ponl) Enziminin
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Tibbi cihaz ve biyosidaller ile ilgili dikkat edilmesi gereken diger bir husus
dezenfektanlarin hangi tibbi {iriin grubuna dahil olacagidir. Dezenfektan, cansiz nesneler
tizerinde bulunma ihtimali olan patojen mikroorganizmalarin miktarint kabul edilebilir
seviyelere diisiiriilmesini saglayan kimyasal bilesiklerdir!®’. Biyosidal kavrami altinda

198 ve ilgili yonetmelik Ek-

degerlendirilen dezenfektanlar Biyosidal Uriinler Yonetmeligi
V’de detayli olarak diizenlenmistir. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi m. 3/ eee ise, tibbi cihaz ve
tibbi cihaz aksesuarlarinin dezenfeksiyonu igin 6zel olarak tasarlanan rtinlerin de tibbi
cihaz kavram icinde degerlendirilecegini belirtmistir'®®. Tibbi Cihaz Y6netmeligi m. 3/
eee, Biyosidal Uriinler Yénetmeligi m. 2 ve EK-V birlikte degerlendirildiginde insan
hijyeni, hayvan hijyeni, gida ve yem alanlari, igme sulariyla temasi amaglanan
dezenfektanlar ile dogrudan bu alanlar, insan ve hayvanlar ile temasi amaglanmayan
dezenfektanlar (6rnegin havuzlar, hastane atiklari i¢in kullanilacak dezenfektanlar)
biyosidal kapsaminda degerlendirilmektedir. Buna karsilik tibbi cihazlarin ve tibbi

cihazlarin aksesuarlarinda bulunan patojenlerin azaltilmasi i¢in kullanilan dezenfektanlar

ise tibbi cihaz kapsaminda degerlendirilmektedir.

D. Tibbi Cihaz ve Kan Urunleri

Kan, dolasim sistemini olusturan damar aginin i¢erisinde dolasan plazma, alyuvar,

akyuvar ve kan dgelerinden meydana gelmis kirmizi renkli, akici hayati bir dokudur?®,

Organofosfat Metabolizmasindaki Rolii” Tiirk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi 67, no. 2 (2010), s. 97-
98; Wolfgang Boedeker, Meriel Watts, Peter Clausing and Emily Marquez, “The Global Distribution
of Acute Unintentional Pesticide Poisoning: Estimations Based on a Systematic Review”, BMC Public
Health 20, no: 1875(2020), s. 2

197 “Dezenfektanlar ve Genel Biyosidal Uriinler”, T. C. Saghk Bakanhg Halk Saghg Genel Miidiirliigii,
https://hsgm. saglik. gov. tr/tr/cevresagligi-biyosidal (Erisim Tarihi: 10. 01. 2022)

198 Resmi Gazete Tarih: 31. 12. 2009 Say1:27449 4. Mukerrer.

19 Tath, s. 24-25; Tath, (2017/745), s. 33-34

200 Mehmet Ali Guleryiiz, Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyonunda Hemsirelerin Bilgi Diizeyinin
Belirlenmesi, KKTC Yakin Dogu Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans
Tezi, Lefkosa, 2015, s. 5; Said Kocakaya, Recep Tayyip Erdogan Universitesi T1p Fakiiltesi Egitim ve
Arastirma Hastanesinde Kan Uriinlerinin Transfiizyon Endikasyonlarmin ve Komplikasyonlerinin
Degerlendirilmesi”, Recep Tayyip Erdogan Universitesi Tip Fakiiltesi Egitim ve Arastirma Hastanesi
Dahiliye Anabilim Dali, Yaymlanmamis Tipta Uzmanlik Tezi, Rize, 2019, s. 2; Sahin Kadioglu, Yogun
Bakim Hemsirelerine Verilen Giivenli Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyonu Egitiminin Hemsirelerin Bilgi
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Kan drinleri ise, kan bagis¢isindan alinan giivenli kanin ¢esitli yontemler kullanarak

201

hastay1 tedavi etme amaciyla hazirlanan konsantreler?! olarak tanimlanmaktadir®®?. Kan

bag11°® icin gerekli sartlar1 saglayan saglikli bir kisinin kanmi bagislamasi, doku nakli

204

(transplantasyonu) olarak kabul edilmektedir Bu doku nakli, kan transfiizyonu

(aktarimi) olarak adlandirilmaktadir. Kan aktarimi saglikli kan bagis¢isindan alinan

guvenli kanin, tam kan veya tam kandan elde edilen kan trtinlerinden biri olarak ihtiyag

duyan?® hastanin dolasim sistemine verilmesi olarak tanimlanmaktadir®.

207 m. 4 uyarinca “Kan: transfiizyon veya

208

5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu

imalat amaciyla vericiden alinan ve islenen tam kan : kan urtnleri “kandan elde

209+ kan bilesenleri “ Dogrudan, aferez veya

edilen kan bilegenler ve plazma iiriinler
diger metotlarla tam kandan elde edi/mig eritrosit, trombosit, granulosit siispansiyonlart
gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazma®®. ” ve plazma Uriinleri “Insan plazmasinin
islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl biitin iiriinler?'. ”  olarak
tanimlanmaktadir. Kan ve kan {irtinlerinin tedavi amagh kullanilmalarindan Gtiirii ilag
olarak kabul edip edilmeyecegi doktrinde tartisilmistir??, Beseri Tibbi Urlinler
Ruhsatlandirma Yoénetmeligi?'® m. 2/ f. 2 / e ve m. 4/ p uyarinca insan kokenli tam kan,

plazma veyahut kan fraksiyonlar1 hari¢ olmak iizere, insan kani veya plazmasindan

ve Tutumlarma Etkisi, Hasan Kalyoncu Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Hemsirelik Anabilim Dals,
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Gaziantep, 2020, s. 5-6; Giilcan Topal, idris Sahin, Emel Cahskan
ve Ozge Kilingel, “Kan Transfiizyonu ve Reaksiyonlart ile Tlgili Saglik Calisanlarinin Bilgi Diizeylerinin
Arastirilmas1” Diizce Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii Dergisi 9, no. 1 (2019), s. 2 ve 4.

21 Kocakaya, s. 2; Kadioglu, s. 6-10; Seyhan Ordekgi, ” Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyonu”, Bakirkéy
Tip Dergisi 2, no. 4 (2006), s. 113-114; Guleryiz, s. 5.

202 Kocakaya, s. 2; Seyhan Ordekgi, s. 113; Gleryiiz, s. 5.

203 Kan ve Kan Uriinleri Kanunu (Resmi Gazete Tarih:02. 05. 2007 Say1: 26510) m. 4/ n uyarinca kan
bagisi: Tam kan veya kan bilesenleri verme iglemi olarak tanimlanmaktadir.

204 Seyhan Ordekgi, s. 113; Giilcan Topal ve digerleri, s. 2 ve 4; Kadioglu, s. 5.

205 Topal ve digerleri, s. 2; Kocakaya, s. 2. Bu ihtiyaglara gebelige bagh konjenital komplikasyonlar, akut
kanamalar, yaniklar, cerrahi miidahaleler, kronik anemilerde kan diizeyinin diisiik olmasi 6rnek olarak
verilebilir.

206 Kocakaya, s. 1; Kadioglu, s. 5; Ordekgi, s. 113; Kibar, s. 38; Topal ve digerleri, s. 2.

207 Resmi Gazete Tarih:02. 05. 2007 Say1: 26510.

208 5624 say1li Kan ve Kan Uriinleri Kanunu m. 4/ 1.

209 5624 say1li Kan ve Kan Urtinleri Kanunum. 4 /.

210 5624 say1li Kan ve Kan Uriinleri Kanunu m. 4/ p.

211 5624 say1li Kan ve Kan Uriinleri Kanunu m. 4/ Q.

212 Hakeri, s. 32; Petek, s. 127-128.

213 Resmi Gazete Tarih:11. 12. 2021 Say1: 31686.
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endustriyel yontemlerle elde edilen ve 6zellikle albimin, immunoglobulin ve koagtlasyon
faktorleri gibi Grunleri igeren, etkin madde/maddeleri kan bilesenleri olan besert tibbi
iriinler?* kan (riinii olarak tanimlanmaktadir. laglar ile ilgili diizenlemeler getiren
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nde yer alan bu hiikiimler
incelendiginde ilaclar ile kan {irtinleri arasindaki ayrimin, insan kan veya plazmasinin

endistriyel yontemlerle islenmesi oldugu anlagilmaktadir.

Tibbi cihazlar ile kan iriinleri arasindaki en Onemli ayrim, 0Uretimlerinde
kullanilan ham maddelerdir?®®. Kan ve kan iiriinlerinde kullanilan ham madde, kan
bagiscis1 olan insandan alinan giivenli kandir?!®, Tibbi cihazlarda kullanilan maddeler ise
tibbi cihazin tiiriine gore degismekle birlikte islenmis metal, plastik, cam, ¢esitli kimyasal
elementler... gibi biyolojik olmayan iiriinlerdir?}’. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, m. 1/f. 4/ ¢
uyarinca bahsi gecen yonetmelik, “Insan kanina, kan Urlinlerine, insan kaynakl plazma
veya kan hucrelerine ya da altinct fikrada atifia bulunulan cihazlar hari¢ olmak iizere
pivasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda bu gibi kan tiriinlerini, plazma veya
hicreleri ihtiva eden cihazlara” uygulanmaz. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi m. 1/ f. 6 ise, bir
tibbi Urlnin Tibbi Cihaz YOnetmeligi’ne tabi olmasi icin iriiniin asli etki
mekanizmasmin dikkate alinacagm belirtmektedir. lgili hiikiim uyarinca, Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi m. 4/ p’de tammlanan insan kani veya insan
plazmasindan elde edilen bir tibbi Urtnun, tek basina kullanildiginda da Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi m. 4/ c¢’de tanimlanan tibbi iriin kapsaminda
degerlendirilmesi mimkun ise; hangi yonetmelige tabi olacagini belirlemek igin tibbi
cthaz ile birlikte kullaniminda gosterecegi etki dikkate alinmalidir. Dolayisiyla kan {iriinii,

asli etki géstermeyip tibbi cihazin isleyisine yardimci olan biitlinlesik bir parga ise Tibbi

214 Resmi Gazete Tarih:11. 12. 2021 Say1: 31686. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y dnetmeligi®*4 m.
2/f.2/evem. 4.

215 Kibar, s. 38.

216 Gamze Varol Saragoglu, A. Demet Kaya, Mine Aydin Kurg ve Atilla Saracoglu, ” Giivenli Kan igin
Kime Giivenelim? Tekirdag ilinde Kizilay Kan Bagis Merkezi Caliganlarmin Mikrobiyolojik A¢idan
Degerlendirilmesi”, Bozok Tip Dergisi 7, no. 4 (2017), s. 47; Kocakaya, s. 2; Kadioglu, s. 6-10; Seyhan
Ordekgi, s. 113-114; Gileryiiz, s. 5; Topal ve digerleri, s. 2. Giivenli Kan, verildigi kiside herhangi bir
hastalik veyahut tehlike olusturmayan ve enfeksiyon etkenleri ile zararl yabanci madde igermeyen kandir.
27 Kibar, s. 38.
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Cihaz Yonetmeligi’ne ; tibbi cihazin isleyisine destek saglamayip, esas etkiyi gosteriyor

ise Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligine tabi olmasi gerekmektedir.

VI. TIBBi CIHAZIN IMALAT ASAMALARI

Bir tibbi cihazin fikir olarak dogup gelistirilmesinden; hastalarin kullanimina
sunulup, kullamim siiresinin sona ermesine kadar gegen ve yasam dongiisii olarak
adlandirilan siirecte tibbi cihazla ilgili pek ¢ok safha bulunmaktadir?®. Tibbi cihaz ve
tibbi cihaz imalat¢is1 yasam dongiisii boyunca pek ¢ok diizenleyici faaliyetin muhatabi
olmaktadir. Bu kapsamda tibbi cihazin yasam dongisii ile ilgili ¢esitli yasam dongiisii
smiflandirmalari?® olmakla birlikte, Diinya Saglik Orgiitii tarafindan kabul edilen ve

icinde alt evreler barindiran yedi sathadan olusan yagam dongiisii su sekildedir:
l. Fikir (Kavram) ve Gelistirme
Il. Imalat (Uretim)

. Ambalajlama ve Etiketleme

V. Reklam
V. Satis
VI. Kullanim

218 Tuncay Bayrak, ” Biyomedikal Miihendislerin Tibbi Cihaz Siireclerindeki Yeri ve Onemi”, Natural
and Applied Scienes Journal 3, no. Special Issue: Full Papers of 2nd International Congress of Updates in
Biomedical Engineering, (2021), s. 133-134; Kibar, s. 39; WHO, Medical Device Regulations Global
Owerview  and Guiding Principles, (Geneva:  WHO, 2003), . 5  chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/viewer.  html?pdfurl=https%3A%2F%2Fwww.  who.
int%2Fmedical_devices%2Fpublications%2Fen%2FMD_Regulations.  pdf&clen=449615&chunk=true
(Erigim Tarihi : 20. 12. 2020); WHO, Human Resources for Medical Devices:The Role of Biomedical
Engineers, (Geneva: WHO, 2017) s. 115. https://www. who. int (Erisim Tarihi: 20. 12. 2021)

219 Bayrak, s. 133; “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne yapmaliyim?”, s. 9, TITCK, https://titck. gov. tr
(Erigim Tarihi:20. 11. 2021) Yazarlar Tibbi cihazin yagam dongiisiiniin tasarim, belgelendirme, imalat,
kayit, pazara sunma, kullanim ve kullanim dis1 birakma olmak iizere toplam 7 sathadan olustugunu
belirtmektedir. ; WHO, (Human Resources), s. 115; Tath, s. 28; Tath, (2017/745), s. 38. Yazar WHO
(Regulations)’da yer alan T1bbi cihaz yasam dongiisiinii gelistirerek tasarim ve gelistirme, liretim, depolama
ve dagitim, kurulum, bakim, nihai olarak devreden ¢ikarma ve bertaraf etme olarak nitelendirmistir.
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VIL. Kullanim Dis1 Birakma??

Teorik olarak nitelendirilen bu safhalar, uygulamada ic ice gecebilmektedir??. Bu
asamalardan herhangi birinde veyahut birkag¢ tanesinde meydana gelecek bir aksaklik
tibbi cihazin giivenligini ve verimliligini olumsuz yonde etkileyecek olup, tibbi cihazi

kullanan kisiler veya iiglincii kisiler i¢in risk olusturabilecektir.

A. Fikir (Kavram) ve Gelistirme Safhasi

Tibbi cihazin yasam safhalarindan biri olan fikir ve gelistirme, kendi icerisinde
tasarim ve belgelendirme evrelerine ayrilmaktadir???, Fikir olarak ortaya konulmus ve
tasarlanmis bir tibbi cihaz, amaglanan performansi giivenli ve etkili bir sekilde
gostermelidir. Tibbi cihazin kullanimi sonucu tibbi cihaz kullanicisinin veya ugunci
kisilerin karsilagabilecegi risklerin, tibbi cihazi kullanan kisiye sagladigi yarar ile
kiyaslandiginda kabul edilebilir olmas1 gerekmektedir??®, Baska bir ifadeyle t1ibbi cihazin
tasariminin, tibbi cihaz kullanicilarinin veya f{igiincii kisilerin yasamlarint ve viicut
batunluklerini tehlikeye atmamasi gerekmektedir. Bunun gergeklestirilebilmesi igin tibbi
cihaz imalatgisinin en giincel bilimsel ilkeleri esas alarak, fikir ve gelistirme safhasinda
ilgili mevzuatta 6ngorulen gereklilikleri yerine getirmesi gerekmektedir. Aksi halde tibbi
cihaz1 kullanan hastanin veya ti¢iincii kisilerin yasamlar1 ve viicut biitiinliikleri tehlike
altinda olacaktir. Ornegin, solunum giicliigii ceken hastalar igin kullanilan ve tibbi cihaz
olarak nitelendirilen oksijen tiiplerindeki basinci ayarlayan par¢anin, amaglanan basinci
vermemesi veya oksijen sizdirmasi halinde hastanin sagliginda geri doniisii olmayan
zararlar meydana gelebilir. Ayn1 6rnek {izerinden yanici bir madde olan oksijen sizdiran
tiipiin patlamasi ve etrafindaki {i¢iincii kisilere zarar vermesi miimkiindiir. Bir baska 6rnek

olarak kalbin dogal isleyisini diisiik dozda elektriksel akim vererek saglatan kalp pilinden,

220 \WHO, (Regulations), s. 5; Tath, s. 28; Tath, s. 38; Kibar, s. 39; Kirsac, s. 12.
221 WHO, (Regulations), s. 5; Kibar, s. 40.
222 Tath, s. 28; Tath, (2017/745), s. 38; Bayrak, s. 133; “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne yapmaliyim?”, s.
9-10; Kibar, s. 39-40.
223 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 61 ve EK I, /m. 1
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gerekli verim aliamaz veyahut kisa bir siireligine pil ¢alismay1 durdurursa kalp pilinin

implante edildigi hastanin 6liimii s6z konusu olabilir??*,

Fikir ve gelistirme safhasinda tibbi cihaz imalatgisinin buldugu tibbi cihaz fikrini
arastirmasi ve gelistirmesi, tibbi cihaz tasarimi olusturmasi, tibbi cihaz tasariminin hangi
risk sinifina girdigini tespit etmesi, bu kapsamda uygulanabilir gtivenlik ve performans
gerekliliklerini tespit etmesi, tibbi cihaza uygulanacak uygunluk degerlendirme
prosediriini belirlemesi gerekmektedir??®. Daha sonra tibbi cihaz imalatgisinin tibbi
cihaz sinifinin gerektirdigi giivenligi sagladigina iligskin verileri elde etmek amaciyla
gerekli Klinik degerlendirmeleri/(0zellikle implante edilebilir tibbi cihazlar ve smif III
tibb1 cihazlar igin) klinik arastirmalart yapmas: ve elde ettigi verileri belgelendirmesi
(piyasaya arz Oncesi teknik dosya hazirlama), 6n modelin Gretimini yapmasi (Tip
degerlendirmesi olacak ise), tim tibbi cihaz siniflar1 icin kalite yonetim sistemini

kurmasi?%6

ve yonetmelikte belirtilen tim hususlarda??’ onaylanmis kurulus tarafindan
uygunluk degerlendirilmesine tabi tutulmasindan sonra, UDI-DI atanmasi, Sinif Ila, I1b
ve Il icin uygunluk beyan1 hazirlanarak CE isaretini almasi??® ve UTS ne??® tibbi cihaz1
kaydettirmesi®® gibi Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde belirtilen gereklilikleri yerine

getirmesi gerekmektedir.

224 \WHO, (Regulations), s. 5; Kibar, s. 40.

225 Tath, (2017/745), s. 35-43; Tath, s. 26-32; “(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK-
T1ibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligy, s. 15.

226 Tath, (2017/745), s. 35-43; Tath, s. 26-32; “(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK-
T1bbi Cihaz Onaylanmis Kurulug ve Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanligy, s. 15.

227 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 52.

228 Elmas Merve Ozyurt, Tibbi Cihaz Ekosisteminde Tasarim Faaliyetlerinin Yenilik¢i Ag Yapilari
Kapsaminda incelenmesi, Mimar Sinan Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii, Yaymlanmamis Doktora Tezi,
Istanbul, 2021, s. 45.

229 Tath, s. 47; Tath, (2017/745), s. 62. UTS, Tiirkiye’de MDR’de Tibbi cihazlarin kayit altina alimast,
takibi, denetimlerin saglanmasi ve hasta giivenliginin saglanmasi igin diizenlenen EUDAMED’e denk
gelen sistemdir.

230 WHO, (Human Resources), s. 114-115; Tath, s. 26-32; Bayrak, s. 133; Tath, (2017/745), s. 35-43;
“Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne yapmaliyim?”, s. 10; Tibbi Cihaz Y6netmeligi m. 10, m. 19, m. 20, m. 61
ve Ek I, /m. 1, EK XV ve XVI.
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B. Imalat (Uretim) Safhasi

Tibbi cihazlarin {iretiminin, tibbi cihazin kullanim amaglari ve sartlarina uygun
kullanildig1 zaman tibbi cihaz kullanicisi olan hastalarin veyahut {igiincii kisilerin
saghigimi ve giivenligini tehlikeye diistirmeyecek sekilde planlanmasi ve yodnetilmesi
gerekmektedir?l, Bunun igin de tibbi cihazin iyi bir sekilde tasarlanmasi ve etkili bir
sekilde iiretilmesi gerekmektedir?®2. Tibbi cihazin tasarimi ¢ok iyi olsa bile, cihazda
kullanilan malzemelerin kalitesizligi gibi sebeplerle tibbi cihazin yaratabilecegi
tehlikeleri Gnleyemeyen veyahut enfeksiyon ve mikrobiyolojik bulasma®? gibi sebeplerle
tibbi cihazin yaratabilecegi tehlikeleri arttiran bir tiretim halinde uygun olmayan drinlerin

234 Istenmeyen bu tehlikeli durumlarin

piyasaya girmesi s0z konusu olmaktadir
Onlenmesi i¢in tibbi cihaz imalat¢isinin tibbi cihazi giivenli olacak sekilde tasarlamasi ve
tibbi cihaz iiretiminde iyi iiretim uygulamas1?®® olarak benimsenen iiretim siirecindeki

236 jle ilgili kalite standartlarina uymas1 gerekmektedir®®’. Iyi

teknik ve glvenlik sartlar
uretim uygulamasinin saglanmasi igin tibbi cihaz imalatgisinin, kalifiye ve egitimli
personel ile uygun ekipmanlari igeren bir tesiste dogru materyaller ve kaplar1 kullanarak
onaylanmis yontemleri izleyerek iiretimini yapmasi ve iirettigi tibbi cihazlar1 uygun bir
sekilde depolamas1 gerekmektedir®®. Ayrica tibbi cihaz imalatgisinin, tibbi cihazin
Uretimi  swrasinda zarar olusturabilecek tesadiifi faktorleri ortadan kaldirmasi
gerekmektedir. Bunun igin tibbi cihaz imalatgisinin 6zellikle tibbi cihazin kimyasal,
fiziksel ve biyolojik oOzellikleri ile ilgili olusabilecek tehlikelere, 6l¢lim amagli tibbi
cihazlarda 6l¢iim hassasiyetinin ayarlanmasina, radyasyon yayan bir tibbi cihaz ise
yayacagi radyasyon miktarinin tehlike olusturmayacak sekilde ayarlanmasina, enerji

kaynagi kullanan tibbi cihazlarda enerji kaynaginin yaratabilecegi tehlikelerin

onlemesine, enfeksiyon ve mikrobiyolojik bulasmanin meydana gelmemesine ve tibbi

ZLWHO, (Regulations), s. 5; Ozer ve digerleri, s. 15; Kirsag, s. 20.

232 Ozer ve digerleri, s. 15; Kibar, s. 40.

233 Ozer ve digerleri, s. 17.

24 \WHO, (Regulations), s. 5; Kibar, s. 40; Ozer ve digerleri, s. 16-17.

25 WHO, (Regulations), s. 5; Kibar, s. 39-40; Ozer ve digerleri, s. 27. Iyi iiretim uygulamas, ilk olarak
Amerika Birlesik Devletleri’nde tesadiif eseri iiretimi etkileyen faktorlerin azaltilmasi amaciyla Good
Manufacturing Practices (GMP) olarak ortaya ¢ikmis daha sonra tiim Diinya’da kabul gérmiistiir.

236 Ozer ve digerleri, s. 16; Karsac, s. 20.

27 Ozer ve digerleri, s. 15.

238 Ozer ve digerleri, s. 27 ve 35; Tath, s. 28; Tath, (2017/745), s. 38.
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cihazin birlikte kullanilabilecegi iirlin ile tehlike olusturacak sekilde etkilesime

girmemesine dikkat etmesi gerekmektedir?°.

C. Ambalajlama ve Etiketleme Safhasi

Tibbi cihazlarin iiretimi konusunda ambalajlama ve etiketleme sathasi tibbi
cihazlarin zarar gormeksizin ve etrafina zarar tehlikesi olusturmaksizin, tibbi cihazi
kullanacak kisilere ulastirilmasini ve tibbi cihazin giivenli bir sekilde kullanilmasini
sagladig1 i¢in 6nem arz etmektedir. Tibbi cihazlar nitelikleri geregi iiretildikleri yerden
tibbi cihazi kullanacak kisilere kadar gececek dagitim siirecinde zarar gormeye ve zarar
vermeye aciktir’*®, Dagitim siirecinde ugrayabilecekleri ve verebilecekleri zararlar
ongorilerek Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’nin gereklerine ve teknolojik gelismelere uygun bir
sekilde ambalajlanmuis tibbi cihazlar, tibbi cihazin kendisi biyolojik veya kimyasal tehlike
olustursa bile tibbi cihazi kullanan kisiler veyahut dagitim siirecinde ve sonrasin tibbi
cihazla ayn1 ortamda bulunan iigiincii kisiler icin bulasma tehlikesi olusturmamaktadir®*.,
T1bbi cihazin ilgili mevzuat ve teknolojik gelismelere uygun bir sekilde ambalajlanmasi
Ozellikle steril olarak Gretilen tibbi cihazlar agisindan (6rnegin ameliyatlar igin
kullanilacak cerrahi aletler, vicuda implante edilecek tibbi cihazlar...) ©nem

tasimaktadir?*?, Steril tibbi cihazlarin ambalajinin tibbi cihazin kullanilana kadar gececek

siirecte dis etkenlerle temastan koruyacak nitelikte olmas1 gerekmektedir.

T1ibbi cihazin etiketlenmesi, tibbi cihazi kullanacak kisilerin bilgi diizeyleri ve
egitim seviyeleri dikkate alinarak (6rnegin tibbi egitim almis hastane personeli veya hasta

olmasi gibi) tibbi cihazin giivenli kullanimini saglayan ve imalatciy1 belirten yazili, basili

239 T1bbi Cihaz Yonetmeligi Ek I/ Boliim II; Ozer ve digerleri, s. 16 ve 16-21.

20 Kibar, s. 41;

21 \WHO, (Regulations), s. 5; Kibar, s. 41; Ozer ve digerleri, s. 18; Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Ek I/ Boliim
11/ m. 10/f. 2.

22 \WHO, (Regulations), s. 5; Ozer ve digerleri, s. 42 ve 55-56; Kibar, s. 41; Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek
I/m. 11. 4
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veya grafiksel bilgilerin?*® tibbi cihazin iizerinde veya ambalajinda belirtilmesi olarak
tanimlanmaktadir®**. Tibbi cihazin etiketinde ve kullanim kilavuzunda, Tibbi Cihaz

245

Yonetmeligi’nde belirtilen kapsamda“* yer alan bilgiler ve talimatlar tibbi cihazin

246 ve olas1 tehlikelerin &nlemesinde hayati nem

gilivenli bir sekilde kullanilmasinda
tasimaktadir. Ornegin kullanilmadan &nce belirli bir yontemle sterilize edilmesi gereken
ve birden fazla kez kullanilabilen bir tibbi cihazin (6rnegin seker 6lglim igneleri, kontak
lensler) ambalajinda veya kilavuzunda sterilize edilmesi gerekliliginin belirtilmemesi

organ kaybina veyahut 6liime sebep olabilecektir.

D. Reklam Safhasi

Tibbi cihaz Gretimi ile ilgili olarak tibbi cihazin satisini veya kiralanmasini
saglamak, tirlinii kullanmas1 hedeflenen kitleyi olusturanlar1 bilgilendirmek veya satin
almaya/kiralamaya ikna etmek amaciyla tibbi cihaz1 iiretenler veyahut pazarlayanlar
tarafindan herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gergeklestirilen
pazarlama iletisimi niteligindeki duyurular reklam olarak tanimlanmaktadir®*’. Reklamlar

248 {iriinler hakkinda beklenti olusturma yetenegini haiz

piyasaya arz edilen
bulunmaktadir?®. Tibbi cihaz yonetmeligi uyarinca piyasaya arz oncesi gerekli tiim
asamalar1 saglayan bir tibbi cihazla ilgili olarak reklam sathasinda yapilan reklamlar ve
pazarlama caligmalari, tibbi cihazin amacinin yanlhs yorumlanmasini énlemek ile tibbi

cihazin verimli ve giivenli kullanilmasim saglamak? igin yurutilmelidir. Tibbi cihazin

243 Etiket, T1bbi cihazin kendisinin veya ambalajinin veyahut birden ¢ok Tibbi cihaz séz konusuysa bu
¢oklu cihaz ambalajimnin iizerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgilerdir.
24 \WHO, (Regulations), s. 6; Ozer ve digerleri, s. 21 ve 22; Tath, s. 47; Tath, (2017/745), s. 64; Kibar,
S. 41; Tibbi Cihaz Ydnetmeligi Ek I/m. 23. 1 ve m. 23. 2
245 T1bbi Cihaz Yonetmeligi Ek I/ m. 23. 1-23. 4
246 \WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 41; Ozer ve digerleri, s. 23.
247 T1bbi Cihaz Yo6netmeligi m. 110 atfiyla Tibbi Cihaz Reklam ve Satis Yonetmeligi m. 4/ i ve j (Resmi
Gazete Tarih:15. 05. 2014, Say1: 29001)
248 Yesim M. Atamer ve Gokge Kurtulan Giiner, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile
Imalat¢inin Sorumlulugu Konusu Tiirk Hukuku Agisindan Coziilmiis Miidiir?”, Ankara Universitesi Hukuk
Fakiltesi Dergisi 70, no. 2 (2021), s. 558. Piyasaya arzin kapsamina {iriiniin ekonomik bir deger karsilig
satilmast veya kiralanmasinin yani sira, iiriiniin kullanima ¢ikmis olmasi ve {iriiniin kullanildig1r Tibbi
faaliyetlerin para karsilig1 sunulmasi da girmektedir.
29 WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 42.
20 WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 42; “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne yapmaliyim?”, s. 28.
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sahip olmadig1 fonksiyonlar1 var gdsteren, kesin sonu¢ garantisi veren, tibbi cihazin

kullanim amaci disinda cihaz i¢in kullanim Onerisi getiren veya tibbi cihazin kullanim

bigimi ile iliskili muhtemel bir tehlikeyi yok gésteren bu ve benzeri reklamlar®?

252

, yaniltici
ve hileli reklam olarak tanimlanmaktadir=><. Yaniltict ve hileli reklamlar tibbi cihazdan
elde edilecek kazanci arttirsa bile, tibbi cihazi kullanacak hastalarin gerekli tedaviye

kavusma imkanlarini azaltmakta?®®

veya tibbi cihaz ile ayn1 ortamda bulunan kullanici ve
ticlincii kisilerin zarar gérme ihtimalini arttirmaktadir. Bunun dnlenebilmesi i¢in Tibbi
Cihaz Yonetmeligine uygun bir sekilde iiretilen bir tibbi cihazin reklaminin, ilgili

yonetmelikte?®* yer alan temel reklam ilkelerine uygun olarak yapilmas: gerekmektedir.

E. Satis Safhasi

Tibbi cihazin satis1, tibbi cihazin piyasaya arzi kapsaminda degerlendirilmektedir.
Piyasaya arzin kapsamina {riiniin ekonomik bir deger karsiligi satilmasi veya
kiralanmasinin yani sira, tirliniin kullanima ¢ikmis olmasi ve {irliniin kullanildig: tibbi
faaliyetlerin para karsilig1 sunulmasi da girmektedir®®. Imalatcinin yikimlilikleri ile
ilgili diizenlemelere uymas ilgili kurumlarca yeterli 6lciide takip edilmezse, diisiik
kalitede veya etkisiz olan tibbi cihazin®® piyasaya arz edilerek kullanima sokulabilme

257

ihtimali olusmaktadir. PIP skandali~>’ gibi diisiik kalitede tiretilen tibbi cihazlara iliskin

olumsuz olaylarin 6nlenmesi amaciyla satis sathasindan itibaren, tibbi cihaz imalatgisinin

diger safhalarda da devam edecek olan piyasaya arz sonras1 gozetim?®8, klinik takip®® ve

260 261

vijilans®®® yiikiimliilikkleri baglamaktadir®-".

251 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 7

252 T1bbi Cihaz Reklam ve Satis Yonetmeligi m. 15 ve 18.

23 WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 42.

2% T1bbi Cihaz Reklam ve Satis Yonetmeligi m. 16.

255 Atamer ve Kurtulan Giner, s. 558; Kibar, s. 42; WHO, (Regulations), s. 6;

26 WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 42.

27 Tath, (2017/745), s. 13; Tath, s. 10-11.

28 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

29 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

260 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

261 Tath, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88; “(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK-
Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi, s. 38-39. Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Ek III ve Ek X/Kisim B. Piyasaya arz sonras1 gozetim, ilgili yonetmelik hiikiimleri uyarinca
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F. Kullanim Safhasi

Tibbi cihaz piyasaya arz edildikten sonra tibbi cihazi kullanan kisiler (hasta, tibbi
personel, hastanin refakatgisi...) tibbi cihazin giivenli kullanimini ve etkililigini 6nemli
ol¢iide azaltmaktadir®®?, Nitekim yeni bir tibbi cihazin kullanimi s6z konusu oldugunda,

tibbi cihazi kullanacak kisilerin, tibbi cihazla ilgili yeterli tecriibeyi edinmesine kadar

263

gececek siiregte Ogrenme egrisinin“® varligi s6z konusu olmaktadir. Bu slregte

tasariminda veya imalatinda herhangi bir sorun olmayan tibbi cihazin uygun olmayan ya
da tibbi cihazin etiketinde belirtilenin disindaki klinik endikasyonlar i¢in kullaniminin,

tibbi cihazlar dolayisiyla meydana gelen yasam ve viicut biitiinliigii ihlallerinin yaklagik

264

olarak yarisina sebep oldugu belirtilmektedir=>*. Bu gibi istenmeyen durumlarin meydana

gelmesinin engellenmesi igin tibbi cihazin bakim ve kalibrasyonlariin ilgili teknik

6

mevzuata uygun bir sekilde yetkili kisilerce yapilmasi®® ve kullanicilarma gerekli

bilgileri vermesi gerekmektedir. Bu safhada imalatgilarin tibbi cihaz ile ilgili Tibbi Cihaz

266

Yonetmeliginde belirtilen piyasaya arz sonras1 gozetim?®® yikimltluklerini?®” yerine

getirmesi gerekmektedir. (Bunlar Piyasaya arz sonrasi gozetim?®, klinik takip®®® ve

vijilansdir?’®. )

risk sinifiyla orantili olarak planlanir ve belgelenir. Piyasaya arz sonrasi gozetim bir Tibbi cihain kullanimi
safhasinda Tibbi cihazin kalitesi, performansi ve giivenligi ile ilgili verilerin sistematik bir sekilde
toplanmast ve degerlendirilmesi sonucunda olast uygunsuzluklar: tespit etme ve miimkiinse iyilestirme
faaliyetlerini gergeklestirmek i¢in izlenen siiregtir. Klinik takip, klinik degerlendirme siirecinini devami
niteligindedir. Piyasaya arz edilen CE isaretli Tibbi cihazlarin kullanimindan elde edilen verileri toplamak
ve degerlendirmek igin yUr(tilen suregtir.

%2 \WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 42; Kirsag, s. 35.

263 Jonathan A. Cook ve digerleri, , s. 251-252; Taylor and Iglesias, s. 405, sekil 1; Drummond ve
digerleri, s. 56; Drummond ve digerleri (Economic), S. 402; Yildiz, s. 125-126; Kibar, s. 34.

24 WHO, (Regulations), s. 6; Kibar, s. 43; Kirsag, s. 36.

25 WHO, (Regulations), s. 6; WHO, (Human Resources), s. 114 ve 117; Kirsag, s. 35; Bayrak, s. 134.
266 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

267 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

268 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

269 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.

210 Tatl, s. 64-65; Tath, (2017/745), s. 86-88.
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G. Elden Cikarma Safhasi

Tibbi cihazin yagam dongiisiiniin son safhasi, elden ¢ikarma sathasidir.
Radyasyon yayan tibbi cihazlar, herhangi bir patojene maruz kalmis tibbi cihazlar, zararl
veya zehirli kimyasal iceren tibbi cihazlar veya tek kullanimlik tibbi cihazlar gibi bazi
tibbi cihazlarin kullanimlarinin sonlandirilarak elden ¢ikartilmasinin, belirli gtvenlik
kurallarna uygun olarak yapilmasi gerekmektedir?’. Aksi halde telafisi mimkiin
olmayacak zararlar dogabilmektedir. Buna 6rnek olarak Goiania olay1 gosterilebilir. 1987
yilinda Brezilya’nin Goiania sehrinde bir hastanenin tasinmasi sirasinda tibbi cihazi
tastyan is¢ilerce radyoloji bolumiinde radyasyon yayan madde iceren bir tibbi cihazin
unutulmasi sonucu, hastaneye giren iki hurdacinin tibbi cihazdan radyoaktif maddeyi
sOkmesi ile sehirde 249 kisi radyasyon zehirlenmesi gecirmis ve sehirde kanser vakalari
sigrama yapmustir?’2, Dolayisiyla tibbi cihazlarin elden ¢ikartilmasi gerekli donanima
sahip personeller tarafindan teknik dizenlemelere uygun olarak gergeklestirilmesi

gerekmektedir?”.

VII. TIBBi CiHAZIN GUVENLIGIi

Uriin giivenligi hukuku kamu hukuku niteliginde olan ve iiriine iliskin detayls,
teknik standartlar1 belirleyerek; Uriinlerin piyasaya arz edilebilmeleri ve piyasaya arz
edildikten sonra saglamalar1 gereken giivenlik standartlarini belirten normlart igerir?’,

S6z konusu normlar iriin (tibbi cihaz) nedeniyle olusabilecek zararlar1 Onlemeyi

2L WHO, (Regulations), s. 6; ; WHO, (Human Resources), s. 117; Kibar, s. 43;
21%Yiizyihn En Trajik Niikleer Kazasi: Goiania Olay1”, Klinik Haber, https://www. klinikhaber. com
(Erigim Tarihi: 02. 01. 2022)
23 WHO, (Human Resources), s. 117;
274 Sinan Okur, Otonom Araglarda Sozlesme Dis1 Hukuki Sorumluluk, (Ankara: Adalet, 2021), s. 269;
Cemre Polat, ” Tiirk ve Avrupa Birligi Hukukunda Uriin Sorumlulugu”, Ankara Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi 70, no. 4 (2021), s. 977; Pelin Oguzer, Avrupa Birligi ve Tiirk Hukukunda Ureticinin
Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri, (Istanbul: Onikillevha, 2020), s. 64-65 ve 179; Andrea Bertollini,
“Artificial Intelligence and Civil Liability”, EU Policy Department C (
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amagclamaktadir®”®. Tibbi cihazlarin belirli standartlara sahip olarak (retimini, piyasaya
arzint ve piyasaya arz sonrasindaki takibini diizenleyen 2017/745 ve 2017/746 sayili
Avrupa Birligi Tzikleri ve bu tuziklerin Tirk Hukuku’ndaki yansimasi olan tibbi cihaz
ile ilgili yonetmelikler, iiriin giivenligine iliskin diizenlemeler getirmektedir. Ilgili
tlzikler ve yonetmelikler ile kanun koyucu tibbi cihazlarin belirli standartlara sahip
olmas1 hususunda?’® beklentilerini ortaya koymaktadir. Boylece kanun koyucu tarafindan
giivenli iirlinlerin piyasaya siiriilmesi saglanarak tibbi cihazdan dogacak zararlarin 6niine
gecilmesi hedeflenmekte ve tibbi cihaz imalatgilari tizerinde idari denetimin 6n kosullar
belirtilmektedir?”’.

Tibbi cihaz imalat¢isindan, tibbi cihazin normal kullanim kosullar1 altinda tibbi
cihazdan elde edilebilecek fayda ve risk oranini g6z 6niine alarak tibbi cihazin amaglanan
faydayr gerceklestirdigine iliskin objektif ve bilimsel verilere dayanan klinik
degerlendirme yapmasi beklenmektedir?®, Baska bir ifade ile tibbi cihazin gerekli
givenlik ve performans standartlarma®’® uygun oldugu klinik degerlendirme ile tespit
edilir. Ornegin bir tibbi cihaz isitmeyi sagliyorsa, klinik degerlendirmede bu tibbi cihazin
isitmeyi ve gerekli standartlara uygunlugu sagladigina iligkin bilimsel ve objektif verilere
dayanmasi1 gerekmektedir. Tibbi cihazlar, imalat¢is1 tarafindan amaglanan etkiyi ve

performansi gosterdiginde klinik olarak etkili kabul edilmektedir?®.

Tibbi cihazin mevcut performansi ile tibbi cihazin giivenligi arasinda yakin bir

281

iliski bulunmaktadir®®!, Ornegin, kan sekeri 6l¢iim cihazi, diizglin bir 6lgim yapmaz ise,

Ol¢iim isleminde gereken performans: gostermemis olacaktir. Ayrica dl¢lim cihazinin,

275 polat, s. 977. ; Erhan Kamsh, ” Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Uyarica Ureticinin
Sorumlulugu”, Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi 78, no. 3 (2020), s. 1421.

276 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 1/f. 1.

217 Tath, s. 98; Atamer ve Guner, s. 560; Ayse Havutcu, Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin
Sorumlulugu, (Ankara: Segkin, 2005), s. 66; Oguzer, S. 65.

278 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 61/1, m. 3/ cc, m. 3/ pp ve ee; EImas Merve Ozyurt, s. 45 Sinif I harig tiim
T1bbi cihazlar klinik

219 Tath, (2017/745), s. 37. Ornegin kalite sistemi ISO 13485, risk yonetimi ISO 14971 ve biyouyumluluk
durumu igin 1SO 10993.

20 WHO, (Regulations), s. 4; Kibar, s. 43.

BLWHO, (Regulations), s. 4; Kibar, s. 44.
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ol¢tim islevini yerine getirememesi seker hastasini yaniltacagindan yanlis dozda insulin
kullanimina ve hatta oliime sebep olabilecektir. Benzer bir sekilde kan almak igin
kullanilan igneli siringanin ucunun kor olmasi halinde sekle uygun iiretilmemesi s6z
konusu olacaktir. Bu halde bu igne ile yapilacak bir kan alma islemi beklenen sonucu
gerceklestiremeyecegi gibi yaralanmaya da sebep olacaktir?®2. Orneklerde belirtilen
durumlar, tibbi cihazda zararin olusma olasilig1 olan risk?® olarak nitelendirilmektedir.
Tibbi cihaz imalatgisinin riskleri tanimlamasi ve riskleri azaltacak sekilde tibbi cihaza
iliskin kalite yOnetim sistemi olusturmasi1 gerekmektedir. Tibbi cihazlarla ilgili yetkili
makamlarun ise imalat¢ilarin riskleri yonetmelerini saglayan kalite yonetim siireglerini
etkin bir sekilde uyguladigini ve imalat¢inin yasal yiikiimliiliklerini yerine getirdigini

denetlemesi gerekmektedir?®,

Tiirkiye ve Avrupa Birligi iiyesi iilkeler, ortak pazar amaci dogrultusunda?® tibbi
cihazlar ile ilgili Avrupa Birligi tiiziikleri ile uyumlu mevzuatlar1 diizenlemistir. Boylece
Turkiye ve birlik tyesi olan tlkeler tibbi cihazlarin giivenligini ve pazarlanmasini ilgili
tiiziikler kapsaminda kendi iilke sinirlar1 igerisinde denetleyebilecektir?®®. Tiirk kanun
koyucusunca Avrupa Birligi nin tibbi cihazlara iliskin tiiziikleri, Tibbi Cihaz Y6netmeligi
ve In-vitro Tibbi Cihaz Yonetmeligi araciligiyla i¢ hukukumuza aktarilmistir. Bu
yonetmelikler tibbi cihaz retimini ve tibbi cihaz yasam dongiisii igerisinde tibbi cihazin
idare tarafindan denetimini belirli bir diizene tabi kilmistir. Bylece kanun koyucu yaptigi
dizenlemelerle tibbi cihazdan dogabilecek zararlari, tibbi cihazin imalatgisinin
hakimiyetinden ¢ikmadan 6nce, ex-ante olarak dnlemeyi amaglamistir®®’. Tibbi cihazin
iizerinde veya ambalajinda bulunan CE?® fsareti, tibbi cihazin insan sagligma ve cevreye

zarar vermemesi icin Avrupa Birligi TlzlKkleri ve ulkemiz yonetmeliklerinde saglamasi

22 \WHO, (Regulations), s. 4; Kibar, s. 44.

283 T1bbi Cihaz Yonetmeligi m. 3/ GU.

284 Kibar, s. 44,

285 Tiirkdogan, s. 10; Tekinalp, s. 41-42; Kibar, s. 28; Tath, (2017/745), s. 5; Tatl, s. 4; Arik, ileri ve
Kaya, s. 197.

286 Kibar, s. 44.

%7 Kerem Cem Sanh, Haksiz Fiil Hukukunun Ekonomik Analizi, (Istanbul: Arikan, 2007), s. 178-179;
Atamer ve Giiner, s. 560; Dursun Al, ” 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Tekil Diizenlemeler Kanunu
Kapsaminda Uriin Kavrami ve Ureticinin Sorumlulugu”, Terazi Hukuk Dergisi 15, no. 169 (2020), s. 1808.
;; Erhan Kamsh, s. 1421; Polat, s. 977; Okur, s. 269.

288 Conformité Européenne
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gerektigi belirtilen temel giivenlik sartlarini ve uygunluk degerlendirme prosediirlerini

sagladigini  gostermektedir?®®

. Bagka bir ifade ile tibbi cihaz imalatgisinin beyani
niteligindeki’® CE isareti tibbi cihazin saglamasi gereken temel giivenlik gereklerine
ulastigim gostermektedir?®:. Ulkemizde bir tibbi cihazin seri iiretime gegebilmesi ve

1292

piyasaya arz edilebilmesi®®< igin tibbi cihazin ilgili mevzuatta belirtilen gerekli temel

kosullart sagladig1 ve imalatei tarafindan belirlenen kullanim amacina uygun oldugunun

9 almasi bir zorunluluk olarak

beyan1 anlammi tasiyan CE Uygunluk Isaretini®
nitelendirilmektedir?®*. Boylece kanun koyucu getirdigi diizenleme ile tibbi cihaz
piyasaya arz edilmeden 6nce temel giivenlik gereklilikleri saglamakta ve CE lsareti ile

tibbi cihazin Avrupa pazarinda serbestce dolasmasina imkan tanimaktadir®®®,

93/43/ECC sayil1 T1bbi Cihaz Direktifi ddoneminde mevcut olan Kendi Markasini
Etiketleme (Own Brand Labelling- OBL)?®® uygulamas1 bir kisinin veyahut kurulusun,
ayni direktif ve amacglanan kullanim dogrultusunda, uygunluk degerlendirmesinden
gecmis ve CE isareti almis bir tibbi cihazi kendi ismi veya ticari markasi altinda piyasaya
arz etmesi?®’ halinde giindeme gelmektedir?®®. Baska bir ifade ile OBL imalatgist, iirettigi
tibbi cihazin uygunlugunu ve CE isaretini orijinal imalat¢inin tamamladigi uygunluk
degerlendirme prosediiriine ve CE isaretlemesine dayandirmaktadir?®. Boylece tibbi
cthaz CE isaretlemesi icin degerlendirilmeksizin Avrupa pazarma girebilmektedir.
Direktifteki bu uygulama tibbi cihazin asil imalatgisinin, tibbi cihazdan dogan zarar

nedeniyle sorumluluguna bagvurulmasini engellemek amaciyla kendisini gizlemesine de

289 T1bbi Cihaz Yénetmeligi m. 3/ g ve m. 20; Kursag, s. 21; Tath, (2017/745), s. 37; Kibar, s. 44; ibrahim
Oztiirk, “ CE Isaretlemelerinin Amaci ve Ulkemizde Uygulanmasi”, Gimriik ve Ticaret Dergisi, no. 6
(2015), s. 110-111; Ozyurt, s. 39; Tiirkdogan, s. 21-22; Onder Canpolat, ” Uretici ve Sorumlulugu”,
Ankara Barosu Dergisi, no. 2 (2013), s. 393.

290 Tiirkdogan, s. 20 ve 23.

21 Tiirkdogan, s. 20 ve 23; Canpolat, s. 393.

292 Oztiirk, s. 111; Karsag, s. 21; Tiirkdogan, s. 21; Canpolat, s. 393.

2% Kirsag, s. 21; Tiirkdogan, s. 20.

2% Tiirkdogan, s. 8 ve 20-21; “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim Ne yapmaliyim?”, s. 21; Canpolat, s. 393.

2% Kursac, s. 15; Ozturk, s. 111; Kibar, s. 44; Ozyurt, s. 39 ve 41; Tiirkdogan, s. 23.

2% Tath, s. 13 ve 30vd. ; Tath, (2017/745), s. 40; Ezgi Guler, “Tibbi Cihaz Sektdriinde Kullanilan
Cihazlarin Risk Analizinde Matematiksel Model Tabanli Yeni Bir Yaklasim”, Baskent Universitesi Fen
Bilimleri Enstitiisii, Yayimnlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2020, s. 22.

297 Tath, s. 13 ve 30vd. ; Tath, (2017/745), s. 40; Ezgi Gliler, s. 22.

2% Tath, s. 13 ve 30vd. ; Tath, (2017/745), s. 40; Ezgi Gliler, s. 22.

299 Tath, s. 13 ve 30 vd. ; Tath, (2017/745), s. 41; Gliler, s. 22.
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imkan tanimaktadir®®. Yasanan PIP Skandali sonrasinda 93/43/ECC sayili Tibbi Cihaz
Direktifine getirilen elestirilerden biri de OBL’nin varligidir. Tibbi Cihaz Tizigi ile
birlikte 93/43/ECC sayili Tibbi Cihaz Direktifinde uygulanan Kendi Markasini

Etiketleme (Own Brand Labelling- OBL) uygulamasi ortadan kaldirilmistir®®,

VIII.  TIBBI CIHAZIN UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU

93/43/ECC sayili Direktif déneminde yapilan Kusurlu Tibbi Implantlar
Arastirmasi'nda®? ortaya c¢ikan veriler, 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz Tiiziigii’nde tibbi
cihazlarin uygunluk degerlendirme prosediirlerini gerceklestiren onaylanmis kuruluslarin
denetiminin sikilagtirilmast gerekliligini ortaya koymustur. Bu nedenle tuzik
kapsaminda, Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan olusturulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu*®® (MCDG) ve onaylanmis kuruluslardan sorumlu yetkili otorite
(Ulkemizde bu kurum TITCK’dur. ) tarafindan atanan uygunluk degerlendirme
kuruluslari, bu iki otoritenin denetimine tabi olarak faaliyet gostermektedir®®. Uygunluk

degerlendirme prosedirleri, illkemizde Tibbi Cihaz Y&netmeligince3®

atanan uygunluk
degerlendirme kurulusu olan onaylanmis kuruluslarca vyiiriitiilmektedir. TITCK
tarafindan agiklanan verilere gore ililkemizde bes adet onaylanmis kurulus faaliyet

gostermektedir3®,

Uygunluk degerlendirme prosediirii, tibbi cihazin ilgili mevzuata uygunlugunun

ve bu uygunlugun piyasaya arz sonrasi da devaminin tespiti i¢in gerekli olan

300 Tath, s. 16; Guler, s. 22.

301 Tath, s. 30; Tath, (2017/745), s. 40; Gliler, s. 22.

302 Tath, s. 12 vd. ; Tatl, (2017/745), s. 15. Bu aragtirmaya gore gesitli lilkelerdeki onaylanmis kuruluslarin
T1bbi cihazlar i¢in yapacaklar1 degerlendirmeleri, degerlendirme iicreti aldiklar1 imalatgi lehine esnettikleri
ve 93/43/ECC sayili Direktifteki kendi marka etiketlemesi (OBL) ad1 verilen bosluktan yararlanarak onay
verdikleri tespit edilmistir.

303 Tath, (2017/745), s. 15.

304 Tatl, s. 90; Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 35 ve m. 44

305 Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yo6netmeligi m. 35- 50 ve Ek VII. Onaylanmis kuruluslarin
atanmasini ve denetlenmesini diizenleyen hiikiimlerdir.

306 “T1bbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar”, TITCK, https://www. titck. gov. tr/faaliyetalanlari (Erisim Tarihi
:02.02. 2022)
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islemlerdir®®. Bir tibbi cihazin piyasaya siiriilmesinden &nce uygunluk
degerlendirilmesine tabi olmasi gerekmektedir. Uygunluk degerlendirme prosediirleri,
Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbl Cihaz Yonetmeligi Ek II ve Ek III’de yer alan teknik
dokimasyonlarda belirtilen temel bilgiler kisminda ve Ek IX ila Ek XI arasinda
diizenlenmistir. Tibbi Cihaz Tlizigi ve Tibbi Cihaz Y onetmeligi’nde dort adet uygunluk

degerlendirme prosediirii bulunmaktadir*®, Bunlar:

e Kalite YOnetim Sistemine ve Teknik Doklimantasyon Degerlendirmesine

Dayal1 Uygunluk Degerlendirmesi ( Ek IX)
e Tip Incelemesine Dayali Uygunluk Degerlendirmesi (Ek X)

¢  Uriin Uygunluk Dogrulamasina Dayali Uygunluk Degerlendirmesi (Ek XI
Bolim A ve B)

e Teknik Dokiimantasyon ve Piyasaya Arz Sonras1 Gdzetime Iliskin Teknik

Dokimantasyondur. (Ek 11 ve 111)

Tibbi cihaz imalatgisinin  tibbi cihazin hangi uygunluk degerlendirme
proseduriine/prosedirlerine tabi olacagini belirlemek igin 6ncelikle iirettigi tibbi cihazin
hangi risk sinifina dahil oldugunu tespit etmesi gerekmektedir®®. Ismarlama imal edilen
ve tibbi arastirma amacgh tibbi cihazlar®®® disinda, tibbi cihaz smiflarina uygulanacak

uygunluk degerlendirme prosediirleri su sekildedir:

e SimfI: Smif I’e dahil olan tibbi cihazin imalatgis1 Ek II ve I11°de belirtilen
teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra, Tibbi Cihaz Y6netmeligi m.
19°da diizenlenen Avrupa Birligi Uygunluk Beyanini1 hazirlamak suretiyle
tibbi cihazin uygunlugunu beyan etmesi gerekmektedir. Bu halde
onaylanmis kurulus denetimine tabi olmasi gerekmemektedirSM. Ancak

Sinif I’e dahil olan tibbi cihaz steril tibbi cihazsa, tibbi cihazin 6lgiim

307 Tath, (2017/745), s. 71; Tath, s. 53. Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52 ve Tibbi Cihaz Y 6netmeligi m. . 52.
308 Tath, (2017/745), s. 72; Tath, s. 53.

309 T1bbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yénetmeligi m. 51; Kibar, s. 45.

310 T1bbi Cihaz Tiiziigii m. 52 / f. 8 ve f. 13. Ismarlama imal edilen Tibbi cihazlar icin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi m. 52/ f. 7; aragtirma amagli T1bbi cihazlar i¢in ise m. 52/ f. 12 uygulama alan1 bulacaktir.
1L Tath, (2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 52/ f. 6.
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fonksiyonu varsa veyahut tekrar kullanilabilecek bir cerrahi alet ise; steril
olma kosullari, 6lgim gereklilikleri veya dezenfeksiyon, bakim ve

kullanim  hususunda®!?

onaylanmis kurulus tarafindan uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi tutulmasi gerekmektedir. Buna gore, tibbi
cihaz imalatgisinin T1bbi Cihaz Y6netmeligi Ek IX Boliim I ve 111 uyarinca
veyahut Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek XI Kisim A uyarinca onaylanmis
kurulusun dahil oldugu tibbi cihaz degerlendirme prosediiriinii

uygulanmasi gerekmektedir®®®.

Sinif Ila : Bu simifa dahil tibbi cihaz Ureten imalatg1r onaylanmis kurulus
tarafindan denetlenen iki uygunluk degerlendirme prosediiriinden
istedigini secebilmektedir. Ilk olarak tibbi cihaz imalat¢is1 Tibbi Cihaz
Tiiziigli ve Yonetmeligi Ek IX Bolim I ve [II’te aciklandig sekilde ve
onaylanmis kurulusga her tibbi cihaz kategorisi icin en az bir temsili tibbi
cihazin Ek IX/ m. 4’te belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirmesine
tabi  tutuldugu  bir  uygunluk  degerlendirme  prosediiriinii
uygulayabilecektir®*. Ikinci olarak, tibbi cihaz imalatcis1 Tibbi Cihaz
Tiiziigii ve Yonetmeligi EK X1/ m. 10 veya m. 18’de agiklanan uygunluk
degerlendirmesine ilaveten, Ek II ve Ek III’te diizenlenen teknik
dokiimantasyonun hazirlandigr uygunluk degerlendirme prosediiriinii
secebilecektir. Onaylanmig kurulug tarafindan yapilacak teknik
dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden en az bir adet

temsili tibbi cihaz igin uygulanacaktir.

Sinif IIb : T1bbi cihaz imalatgist Tibbi Cihaz Tiiziigl ve Yonetmeligi Ek
IX Boliim I ve III'te aciklandig1 sekilde ve onaylanmis kurulusca her tibbi
cihaz kategorisi igin en az bir temsili tibbi cihazin Ek IX/ m. 4’te belirtilen

teknik dokiimantasyon degerlendirmesine tabi tutuldugu bir uygunluk

312 T1bbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 7 ve Tibbi Cihaz Yénetmeligi m. 52/ f. 6/ a, b, c.
313 Tath, ( 2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 7 ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.

52/ 1. 6.

314 Tath, ( 2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 6 ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.

52/ 1. 5.
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degerlendirme prosediiriinii uygulayabilecektir®’®. Ayrica Smf IIb’ye
dahil bir tibbi cihazin imalatcisi, Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Yonetmeligi Ek
XI’de belirtilen onaylanmis kurulus degerlendirmesine tabi olan, Uriin
uygunluk dogrulamasina dayanan bir uygunluk degerlendirmesi ile
birlikte Ek X’da aciklanan tip incelemesine dayali bir uygunluk
degerlendirme prosediirii de uygulayabilecektirl®. Ancak siiturlar, zimba
telleri, dental dolgular gibi Tibbi Cihaz Tizigi ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi m. 52 / f. 4’te belirtilen tibbi cihazlar disindaki snif IIb
implante edilebilir tibbi cihazlar igcin uygunluk degerlendirme
proseduriinde yer alan teknik doklimantasyon degerlendirmesi, her tibbi

cihaz icin uygulanir®®’,

e Simuf III : Bu smifa dahil olan bir tibbi cihazin imalatgisi, Tibbi Cihaz
Tiiziigli ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek [X’da belirtilen onaylanmig
kurulus denetimine tabi uygunluk degerlendirme prosediiriiniie tabi
olacaktir. Tibbi cihaz imalatgis1 bu prosedire alternatif olarak, yine
onaylanmis kurulus denetimine tabi Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Ek XI ve Ek X’da belirtilen uygunluk degerlendirmesi

prosediirlerini birlikte uygulayabilecektir3'8,

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Tiiziigii dort cihaz grubu®® icin
onaylanmis kurulusun yani sira komisyon ve kuruluslardan sorumlu yetkili otoritenin (

TITCK) uygunluk degerlendirme prosediirlerine katiliminin arandig: spesifik prosediirler

315 Tath, (2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52/f. 4 ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m. 52/
f. 4/ a

316 T1bbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 4/ ¢

817 Tath, ( 2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 5 ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.
52/f. 4

318 Tath, ( 2017/745), s. 73; Tath, s. 54; Tibbi Cihaz Tiiziigii m. 52/ f. 3 ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.
52/f. 3.

319 «(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanlig, s. 32; Tath, ( 2017/745), s. 73-74; Tath, s. 55-56; Yardimc1 Tibbi tiriinler
iceren cihazlar, insan kaynakli ayrilmaz parca doku ve hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini igeren Tibbi
cihazlar, insan viicudunda emilen ya da lokal olarak dagilan maddelere dayali Tibbi cihazlar ile Tibbi
iirlinlerin insan viicuduna uygulanmasi veya insan viicudundan ¢ikarilmasi igin kullanilacak Smif IIb aktif
T1bbi cihazlar ya da Sinif III implante edilebilir Tibbi cihazlar .
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ongormektedir. Tibbi iriinleri insan viicuduna uygulanmasi veya insan viicudundan
cikartilmasi i¢in kullanilacak Sinif IIb aktif tibbi cihazlar ile Sinif III implante edilebilir

tibbi cihazlar i¢in uygulanacak olan spesifik uygunluk degerlendirme prosedurd, klinik

1320 321

degerlendirme konsiltasyon prosediiri®= olarak adlandirilmaktadir Bu prosedur

uyarinca onaylanmis kurulus¢a, hazirladigi klinik degerlendirmenin degerlendirme

322

raporu ile birlikte tibbi cihaz imalat¢isinin hazirladigi klinik degerlendirme

323

dokiimantasyonu komisyona iletir*<°, Komisyon ise kendisine gonderilen belgeleri Tibbi

Cihaz Tiizigl ve Yonetmeligi m. 106 uyarinca bilimsel, teknik veya Klinik tavsiye ile

324 jleterek bilimsel goriis

laboratuvar uzmanligini temin i¢in olusturulan uzman heyetine
talep eder. Heyet, tibbi cihazin ve klinik prosediiriin yeniligi, risk- fayda orani gibi
hususlar inceleyerek bilimsel goriis olusturur. Onaylanmis kurulus bu goriise dayanarak
veya bilimsel goriisten dayanmama gerekgelerini de aciklayarak tibbi cihaza sertifika®?®
verilmesi konusunda karar verir. Bu prosediire tabi olan Siif IIb ve Siif 111 tibbi cihazlar
sertifikalandirilma  islemleri tamamlanmis olsa bile 0zel bir gozetime tabi
tutulmaktadir®®. Buradaki amag yetkili otorite ve komisyonun tibbi cihazla ilgili makul
endiseler sebebiyle ilave prosediirler uygulayabilmesi ve tedbir alabilmesidir®?’.
Uygunluk sertifikasi alan tibbi cihaza UDI-DI atamasi yapildiktan sonra, uygunluk
beyan1 hazirlanarak, CE isaretlemesi yapilir®?®. Akabinde tibbi cihaza UDI-PI atamasi

yapilarak piyasaya arz edilmeye hazir hale getirilir.

320¢(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanligi, s. 30; Tath, ( 2017/745), s. 73-74; Tatl, s. 55-56; Tibbi Cihaz Y 6netmeligi
m. 54 ve Tibbi Cihaz Tiziigi m. 54.
321 «(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanligi, s. 30; Tath, ( 2017/745), s. 73-74; Tatl, s. 55-56; Tibbi Cihaz Y 6netmeligi
m. 54 ve T1bbi Cihaz Tiiziigii m. 54.
322 (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanlig, s. 31; Tath, (2017/745), s. 75; Tath, s. 56.
323 (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanlig, s. 31; Tath, (2017/745), s. 75; Tath, s. 56.
324 (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Baskanligi, s. 31; Tath, ( 2017/745), s. 75 ve s. 50; Tatl, s. 56.
325 T1bbi Cihaz Yénetmeligi ve Tibbi Cihaz Tiiziigii Ek XII.
326 Tath, ( 2017/745), s. 76.
327 Tath, ( 2017/745), s. 76.
328 (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR)”, TITCK- Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Daire Bagkanligi, s. 15.
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IKINCIi BOLUM

TIBBi CIHAZ iIMALATCISININ URUN SORUMLULUGU

. URUN SORUMLULUGU

A. Genel Olarak

Uriin sorumlulugu®® ya da imalatginin/iireticinin/yapimcinin sorumlulugu bir
tiriinin imal edilmesinden sonra piyasaya sunulmasina ve hatta piyasa sonrasinda
gbzlendigi zaman araliginda kendisinden beklenen hakli giivenlik beklentisini
karsilayamamasi dolayisiyla da hatali olmasi nedeniyle, zarar goren kisilerin imal edilen
iriin haricindeki mallarinin hasara ugramasi ya da telef olmasi seklindeki malvarligi
degerlerindeki zarar ile s6z konusu {iriiniin yol actig1 6liim ve yaralanma seklindeki kisi
varlig1 degerlerindeki zararin giderimini amacglayan bir tazminat sorumlulugu olarak

kabul —edilmektedir®®, Baska bir ifadeyle iirin sorumlulugu ya da

329 Bilge Oztan, Imalat¢inin Sorumlulugu, ( Ankara: Turhan Kitabevi, 1982), s. 21 ve 93; Turgut Oz,
“Ureticinin Sorumlulugu”, Istanbul Kiitlir Universitesi Hukuk Fakiltesi Dergisi 6, no. 2 (2007), s. 7 ve
10; Cevdet Yavuz, “Tiiketicinin Korunmas1 Bakimindan imalatginmn (Uriin) Sorumlulugu”, Prof. Dr.
Mustafa Dural’a Armagan, (Istanbul: Filiz Kitabevi, 2013), s. 1316; Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu, (
Ankara: Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2007), s. 1-2 ve 153; Hayrunnisa Ozdemir,
”Gida Hukuku ve Hukuki Sorumluluk”, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Seref Ertas’a
Armagan 19, no. Ozel Say1 (2017), s. 454-455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Acokgdz,s. 86;Tuba
Akgcura Karaman, Ureticinin Ayipl Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere Kargt
Sorumlulugu, ( Istanbul: Vedat Kitapgilik, 2008), s. 51; Betil Tiryaki, ”Avrupa Konseyi’nin 25. 07,

1985 Tarihli Direktifi’ne Gore Ureticinin Sorumlulugunun Sartlari ve Tiiketicinin Korunmasi Mevzuati
fle Mukayesesi”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiltesi Dergisi 55, no. 2 (2006), s. 230-231; Betdl
Tiryaki, Tiiketicinin Korunmas1 Hukuku Ag¢isindan Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, (Ankara:
Yetkin Yaynlari, 2007), s. 75; ibrahim Kaplan, “imalat¢inin Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler”, Banka
ve Ticaret Hukuku Dergisi 13, no. 1 (1985), s. 138; Ergun Ozsunay, “Tiirk Hukukunda Gergek Bir
Bosluk: Yapimcinin Sorumlulugu”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi 10, no. 1 (1979), s. 105.

330 Oztan, s.. 21 ve 93; Turgut Oz, “Ureticinin Sorumlulugu”, Istanbul Kiitliir Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi 6, no. 2 (2007), s. 7 ve 10; Yavuz (Armagan), s. 1316; Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu,
( Ankara: Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2007), s. 1-2 ve 153; Hayrunnisa Ozdemir,
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”Gida Hukuku ve Hukuki Sorumluluk”, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Seref Ertas’a
Armagan 19, no. Ozel Say1 (2017), s. 454-455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Acokgoz,s. 86;Tuba Akcura
Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kisilere Karsi
Sorumlulugu, ( Istanbul: Vedat Kitapeilik, 2008), s. 51; Betil Tiryaki, ”Avrupa Konseyi’nin 25. 07. 1985
Tarihli Direktifi'ne Gére Ureticinin Sorumlulugunun Sartlar1 ve Tiiketicinin Korunmasi Mevzuati ile
Mukayesesi”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 55, no. 2 (2006), s. 230-231; Betiil Tiryaki,
Tiiketicinin Korunmast Hukuku Agisindan Ayipli Hizmetten Dogan Sorumluluk, (Ankara: Yetkin
Yayimnlari, 2007), s. 75; ibrahim Kaplan, “imalat¢min Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler”, Banka ve
Ticaret Hukuku Dergisi 13, no. 1 (1985), s. 138; Ergun Ozsunay, “Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk:
Yapimcinin Sorumlulugu”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi 10, no. 1 (1979), s. 105; Zeynep Derya
Tarman, “Tirk Hukukunda Imalatginin Sorumluluguna Genel Bakis”, Istanbul Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Mecmuas: 65, no. 2( 2007), s. 299-300 ve 310. 299 DIPNOT URUN/URETICI
SORUMLULUGU AYRIMI ONEMLI; Ozcan Giinerkok, “Ureticinin Sorumlulugu Cercevesine
Ureticinin Uriin Gozleme Yiikiimliiliigii”, Erzincan Binali Yildiim Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
12, no. 3-4 (2008), s. 315; Yesim M. Atamer ve Kerem Cem Sanl, “Hukuk ve Ekonomi Perspektifinden
Imalatginin Kusursuz Sorumluluguna Dair Bir Degerlendirme” Belgin Erdogmus’a Armagan, (Ed: M.
Murat Inceoglu), ( Istanbul: Der Yayinlari, 2011), s. 769; Yesim M. Atamer, “ Avrupa Toplulugu
Hukukunda Imalatgmnin Sorumlulugu”, Tiiketicinin Korunmasi Semineri 2-4 Kasim 2006, (Ed. Ebru
Ceylan), (Ankara:Yetkin Yaymevi, 2006), s. 73 ve 79; Kamsh, S. 1419; Fulya Erliile, “Yapimcinin
Sorumlulugu”, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastirmalart Dergisi 14, no. 4 (Sempozyum
Ozel Says1), (2008), s. 307; Damla Ozden Celt, “Uriin Sorumlulugunda Yasanan Giincel Gelisme: 7223
Say1li Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu”, Anadolu Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
7, no. 1 (2021), s. 73 ve 85; Feriha Bilge Tanribilir, “Milletleraras1 Ozel Hukukta Uriin Sorumluluguna
[liskin Kurallara Genel Bir Bakis”, Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu 2009, (Ed. M. Fadil
Yildirim ve Ender Ethem Atay), (Ankara: Gazi Universitesi, 2009), s. 264; Tuba Karaman, ” Ureticinin
Sorumlulugu”, Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu 2009, (Ed. M. Fadil Yildirim ve Ender
Ethem Atay), (Ankara: Gazi Universitesi, 2009), s. 296; Akin Unal ve Arif Kalkan, “Tiirk Hukukunda
Uriin Sorumlulugu Uzerine Olan ve Olmas1 Gereken Hukuka Dair Genel Diisiinceler”, Tiirkiye Adalet
Akademisi Dergisi 11, no. 39 (2019), s. 45-46; Rona Serozan, Basak Baysal ve Kerem Cem Sanl,
Borglar Hukuku Ozel Béliim, (Istanbul: Onikilevha, 2019), s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Giiner, s.
543-544; Batuhan Salim Yesilkoy, “Bir Ortiilii Bosluk Doldurulmas1 Ornegi Olarak Ureticnin Kusursuz
Sorumlulugu” Sorumluluk Hukuku Seminerler 2018 (Ed. Basak Baysal), (Istanbul: Onikilevha, 2019), s.
412; Makbule Serra Korkut ve Adem Ozgtindiiz, “lag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Sorumluluk
Hukuku Seminerler 2016 (Ed Basak Baysal), (Istanbul: Onikilevha, 2016), s. 319-320; Aylin Hekim ve
Oylum Ozdemir, “Sigara Ureticisinin Sorumlulugu”, Sorumluluk Hukuku Seminerler 2016 (Ed. Basak
Baysal), (Istanbul: Onikilevha, 2016), s. 173; Candan Yasan Tepetas, imalatcinin Sorumlulugu ve
Uygulanacak Hukuk, (1stanbu1: Onikilevha, 2021), s. 7-8; Emrah Kulakh, Uriin Sorumlulugu ve Ayip
Kavramu, (Istanbul: Onikilevha, 2009), s. 5; Pelin Oguzer, Avrupa Birligi ve Tiirk Hukukunda Ureticinin
Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri, ( Istanbul: Onikilevha, 2020), s. 2; Mustafa Tiftik, Tirk Hukukunda
Tehlike Sorumluluklarinin Genel Kural le Diizenlenmesi Sorunu, (Ankara: Yetkin Yayinlari, 2005), s. 50;
Sebnem Akipek, ” Bedensel Zararlarin Tazminin Kapsaminda Tiiketici Hukuku Y®&niinden Uriin
Sorumlulugu”, Yeni Geligsmeler Isiginda Bedensel Zararlarin Tazmini Uluslararasi Kongre Cilt-2 (Ed.
Sema Ugakhan Giileg ve Necdet Basa), (Ankara: TBB Yaymlari, 2016), s. 24; Wiilam Boger, “ The
Harmonization of European Product Liability Law”, Fordham International Law Journal 7, no. 1 (1983),
s. 1; Meliha Sermin Paksoy ve Gizem Arslan Demir, “Ureticinin TBK m. 71 Kapsaminda Sorumlu
Tutulmas1”, Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuast 71, no. 2 (2013), s. 302; Mustafa Alper
Giimiis, "Tiirk Hukukunda Uriin Sorumlulugunun Yasal Temelleri”, 1926’dan Giiniimiize Tiirk-Isvicre
Medeni Hukuku, Cilt 2, (Ed. Sebnem Akipek Ocal, Ozge Uzun Kazmaci, Ahmet Ayar, Zeliha Gizem Sayn,
Nesli Sen Ozgelik), (Ankara: Yetkin, 2017), s. 1063; Seda Bas, ” 7223 Sayili Kanun Kapsaminda Uriin
Sorumlulugu Kavramma Genel Bir Bakis”, Tirkiye Adalet Akademisi Dergisi 13, no. 52 (2022), s. 351-
352; Seda Gayretli Aydin, Yapay Zekanin Uriin Sorumlulugu, (Ankara: Adalet Yayinevi, 2023), s. 161,
163-164 ve 21; ilyas Saglam, 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’na Gore
Ureticinin Sorumlulugu, (Ankara: Yetkin Yayinlari, 2023), s. 23-24; Caglar Ozel, > Tiiketicinin
Korunmasi A¢isindan Ayiplt Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimcinin Sorumlulugu”, Prof. Dr.
M. Kemal Oguzman’m Anisina Armagan, ( Istanbul: Beta, 2000),s. 802.
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imalat¢inin/lireticinin/yapimcinin sorumlulugu imalat¢inin meydana getirdigi bir {iriiniin
hatali olmasi nedeniyle, herhangi bir kisinin sahis varligi veya {irtin disindaki

malvarhiginin ugradig zarari tazmin etme yiikiimliiliigii olarak tanimlanmaktadir®3?,

Uriin sorumlulugunda zarar gorenin zararinin tazmin edilerek korunmasindaki
amag, zarar goérenin s6z konusu iiriinden (tibbi cihazdan) bekledigi edim menfaatine
(sozlesme tarafinin sézlesmeden bekledigi ve sozlesmenin tipini olusturan asli ifa
menfaatine®*?) kavusmasindan ziyade, edim menfaati disinda kalan koruma menfaati
olarak da adlandirilan biitiinliik menfaatinin®*® gerceklestirilmesine yoneliktir®®*. Hatali
bir iirinden dogan borg iliskisinin tarafi olan zarar goren, iriiniin alicis1 olabilmekle
birlikte {iriiniin alicis1 olmas1 sart degildir®®. Imalat¢1 herhangi bir sozlesme iliskisi

36

olmaks1zin®®, zarar géren kisinin zararini tazmin etmelidir. Imalatc1 tarafindan piyasaya

331 Oztan, s. 21 ve 93; Oz, s. 7 ve 10; Yavuz,(Armagan), s. 1316; Kirca, s. 1-2 ve 153; Ozdemir, s. 454-
455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Akcura Karaman, s. 51; Tiryaki, (Konsey) s. 230-231; Tiryaki, (Ayiph
Hizmet), s. 75; Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimec1), s. 105; Tarman, s. 299-300 ve 310. 299 Giinerkok,
S. 315; Atamer ve Sanli, S. 769; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 73 ve 79; Kamsh, s. 1419; Erlule, s.
307; Celt, s. 73 ve 85; Tanribilir, s. 264; Karaman, s. 296; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Serozan, Baysall
ve Sanh, s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 543-544; Yesilkdy, s. 412; Korkut ve Ozgiindiiz,
s. 319-320; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Yasan Tepetas, s. 7-8; Kulakly, s. 5; Oguzer, s. 2; Mustafa Tiftik,
s. 50; Akipek, s. 24: Polat, s. 975; Giimiis, s. 1063; Bas, s. 350 ve s. 352.

332 Fikret Eren, Borglar Hukuku Genel Hukumler, 25. Baski (Ankara: Yetkin, 2020), s. 32-33; Ahmet M.
Kilicoglu, Borglar Genel Huklmler, 25. Bask1, (Ankara: Turhan Yaymevi, 2021), s. 42.

333 Eren, s. 40; Kamish, s. 1421; Kirca, s. 87-88.

33 Kirea, s. 87-88; Havutcu, s. 34-35; Celt, s. 85-86; Akcura Karaman, s. 10-11; Yesim M. Atamer ve
Ece Bas, ” Avrupa Birligi Hukuku ile Karsilastirmali Olarak 6502 Sayilt Yeni Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun Uyarinca Satim Sézlesmesinde Ayiptan Dogan Sorumluluk”, Istanbul Barosu Dergisi 88,
no. Ozel Say1 1 (2014), s. 50-51.

35 Oztan, s. 29; Yavuz, (Armagan),s. 1325; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86;
Yildirnm Keser, Uriin Sorumlulugu, (Ankara: Seckin, 2021), s. 185; Atamer ve Bas, s. 50, dn. 80;
Tarman, s. 310; Pierre Wessner, “ imalat¢inin Sorumlulugu, Baska Yerden Gelen Bir Hukuk! Imalatcinin
Sorumlulugu ile Ilgili Avrupa Birligi Yonergesi’nin Isvigre ve Tiirkiye’de ‘Iradi’ Uygulamas1” Isvicre
Medeni Kanunu’nun Iktsbasinin 80. Y1ldéniimii, (Ceviren: Pelin Isintan Cavusoglu), (Istanbul: Galatasaray
Universitesi Yaymlari, 2006), s. 32.

3% Oztan, s. 281-282; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 93; Akipek, s. 23; Tiryaki, Konsey, s. 229; Tarman, s.
301; Yasan Tepetas, s. 10; Yesilkdy, s. 416-417; Tuba Karaman, s. 296-297; Petek, s. 105-107; Kirca,
s. 1 ve 85-86; Baysal, s. 284; Atamer ve Sanl, s. 769 ve 813; Atamer ve Guner, s. 545; Celt, s. 74 ve 77,
Gelik Ahmet Celik, “Yapimcinin (Imalatginin) Sorumlulugu”, Legal Hukuk Dergisi 2, no. 15 (2004), s.
673; Gelik Ahmet Celik, Saglik, Cevre ve Uriinler Yoniinden Tiiketicinin Korunmasi, (istanbul: Aristo,
2020), s. 129; Yesim M. Atamer, “Uciincii Kisinin Ugradigi Zararlarin Sozlesmesel Sorumluluk
Kurallarina Gére Tazmini” Yargitay Dergisi 22, no. 1-2 (1996), s. 107 ve 117; Unal ve Kalkan, s. 50-52;
Petek, s. 107; Akcura Karaman, s. 10-11; Aysel Celikel ve Bahadir Erdem, Milletleraras1 Ozel Hukuk,
(fstanbul: Beta, 2016), s. 430; Oguzer, s. 2 ve 7; Andreas Furrer, Markus Muller Chen ve Bilgehan
Cetiner, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, ( istanbul: Eyliil, 2021), s. 418; Sinan Okur, Otonom Araglarda
Sézlesme Dis1 Hukuki Sorumluluk, (Ankara: Adalet, 2021), s. 242;0zel, s. 802
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arz edilen hatali bir iiriiniin (tibbi cihazin) bu {iriinii satin alan, kullanan veya Grinle hicbir

ilgisi olmayan iiciincii kisilerin®%’

viicut biitliinliiklerine veya malvarliklarina gelen
zararlardan imalatci, ithalatg1 veya imalatg1 sayilan kisilerin sorumlulugu®® Tirk
Hukuku’'nda 7223 Sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
(UGTDK)’nda diizenlenmektedir. Tiirk hukukundaki, mevcut olan yasal diizenlemelerde
iriin  sorumlulugu kavrami ile ilgili terim birligi bulunmamaktadir. 5718 sayili
Milletleraras1 Ozel Hukuk ve Usul Hukuku Hakkinda Kanun®*® (MOHUK) m. 36°da séz
konusu sorumluluk “Imalat¢inin Sézlesme Dis1 Sorumlulugu” olarak adlandirilmakta

olup, daha yeni tarihli 7223 Sayili UGTDK m. 6’da ise sz konusu sorumluluk “Uriin

Sorumlulugu Tazminati” basligi altinda diizenlenmektedir.

B. Kavram Adlandirilmasi (Terminoloji)

Turk doktrininde de hatali {iriiniin neden oldugu zararlardan dogan sorumlulugun
adlandirilmasinda tiriin sorumlulugu ve iireticinin/ imalat¢inin/ yapimcinin sorumlulugu

kavramlari tartisilmaktadir®#C,

Doktrinde iiretici/imalatgi/yapimcinin sorumlulugu kavramini savunan yazarlara

gore®* Tiirk sorumluluk hukukunda ¢ogu zaman sorumlulugu doguran hukuki kurum,

387 Oztan, s. 1 ve 29; Yavuz, (Armagan), s. 1325; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86; Keser, s. 185; Atamer ve
Bas, s. 50, dn. 80; Pierre Wessner, s. 32; Akipek, s. 24; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Atamer, (Avrupa
Toplulugu), s. 79.

38 Ulug Ali Karyot, Ureticinin Ayipli Malin Sebep Oldugu Zararlardan Sorumlulugu, istanbul Medeniyet
Universitesi Lisansiistii Egitim Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dal1, Yayinlanmamus Yiiksek Lisans Tezi,
Istanbul, 2020, s. 6-7; Akipek, s. 23-24; Tiryaki, Konsey, s. 230; Havutcu, s. 22-23; Tarman, s. 299;
Yasan Tepetas, . 8-9; Yesilkdy, s. 412; Tuba Karaman, s. 296.

339 Resmi Gazete: 12. 12. 2007 Say1: 26728.

340 Oztan, s. 21; Celt, s. 85, dn. 65; Keser, s. 4.

31 Oztan, s. 21; Oz, (Ureticinin Sorumlulugu), s. 7; M. Kemal Oguzman ve Turgut Oz, Borglar Hukuku
Genel Hiikiimler Cilt 2, (istanbul:Vedat Kitapeilik, 2021), s. 245-246; ibrahim Kaplan, ” imalatcinmn
Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi 13, no. 1 (1985):138; Basak Baysal,
Haksiz Fiil Hukuku, (istanbul: Onikilevha, 2019), s. 284 ;ismahan Giilen Erdogan,” “Bir Uriin Olarak
“Bina”nin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Miiteahhidin 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu Kapsaminda Imalatgi Sifatiyla Sorumlulugu”, Siileyman Demirel Universitesi
Hukuk Fakiltesi Dergisi 13, no. 2 (2023), s. 1550-1551; M. Fadil Yildirim, ” Genetigi Degistirilmis
Uriinlerden Sorumluluk”, Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu 2009 (Ed. M. Fadil Yildirim ve
Ender Ethem Atay), (Ankara: Gazi Universitesi, 2009), s. 246 ve 244 Yazar imalatginin sorumlulugu ve
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ozellikle de kusursuz sorumluluk halleri adlandirilirken, sorumlu tutulan kisi olan
sorumluluk siijesi esas alinmaktadir®*2, Ornegin, TBK m. 67°de diizenlenen ve objesi
hayvan olan kusursuz sorumluluk kurumu hayvan bulunduranin sorumlulugu olarak,
TMK m. 730’da yer alan sorumluluk ise tasinmaz sorumlulugu olarak degil, tasinmaz
malikinin sorumlulugu olarak nitelendirilmektedir®*3, Bu nedenle de kusursuz sorumluluk
olarak kabul edilen®* séz konusu sorumlulugun, adlandirilirken sorumlulugun siijesi

olan®#

imalatg1/ iiretici/ yapimci kavraminin kullanilmasi gerektigi savunulmaktadir. Bu
goriiste olan yazarlar arasinda da kavram birligi saglanamamaktadir. Kavram birligi
olmamasinin nedeni olarak bir sey yaratma faaliyeti ile mesgul olan anlamina gelen
imalat¢i, Tlretici ve yapimcit kelimelerinin sozlilkte yapilan tanimlari olarak
belirtilmektedir. 3*¢ TDK’na gore “ Belirli faaliyet ve islemler sonucu yeni bir mal veya
hizmet meydana getirme/ istihsal®*’. ” veya “insanlarin, toplum varligi ve gelismesi icin
gerekli nesne/lerin teminini gercgeklestirmek, amagh etkinlikleri ile dogal gevrelerini
degistirmeleri**®” anlamma gelen iiretim kelimesinden tiireyen iiretici kavrami, TDK 'na
gore “Uretimle ugrasan kimse, yetistirici, mustahsil, iretim saglayan 7349 olarak

tanimlanmaktadir.

irtin sorumlulugu kavramlarini birlikte kullanmistir; Mesut Serdar Cekin, ”Otonom Araglar ve Hukuki
Sorumluluk™, Tlrkiye Adalet Akademisi Dergisi 9, no. 33 (2018), s. 294 Yazar “iiriin/iiretici sorumlulugu”
ifadesini kullanmistir; Hayrunnisa Ozdemir, Gida Hukuku 454; Havutcu, s. 22-23; Tarman, s. 299, dn.
1; Yavuz, (Armagan),s. 1317; Gunerkok, s. 315; Tiryaki, Konsey, s. 230-231; Ak¢ura Karaman, s. 10-
13; Petek, s. 20; Bagpmnar, S. 93 vd. ; Ozsunay, s. 37 ve 38 Yazar iireticinin sorumlulugu bashgim
kullanmakla birlikte iiriin sorumlulugu ifadesini sorumlulugu aciklamak icin kullanmstir; Ozsunay,
Yapimei, s. 106; Tuba Karaman, s. 295-296; Karyot, s. 6-7; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 543-544.
Yazarlar sorumlulugu tanimlarken “imalat¢inin sorumlulugu veya iiriin sorumlulugu” ifadesini tercih
etmistir.

342 Havuteu, s. 22-23; Keser, s. 4; Cevdet Yavuz, (Armagan),s. 1317. Bununla birlikte yazar hukuki
kurumu adlandirirken “imalat¢imin (iiriin) sorumlulugu "ifadesini kullanmayi tercih etmistir.

33 Havutgu, s. 23; Yavuz, (Armagan),s. 1317.

34 Yavuz, (Armagan),s. 1324; Oz, s. 7; Unal ve Kalkan, s. 50 ve 61; Kirca, s. 86; Celt, s. 86; Akcura
Karaman, s. 10; Fadil Yildirim, (Genetik) s. 258; Ozdemir, (Gida), s. 451-452; Canpolat, s. 379; Erliile,
s. 304; Keser, s. 100; Tarman, s. 312; Betil Tiryaki, (Ayipli Hizmet), s. 137; Oguz Sadik Aydos, Uriin
Sorumlulugu, (Ankara: Adalet, 2009), s. 94; Kibar, s. 85.

35 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 547; Havutgu, s. 23; Ozsunay, Yapimey, s. 106; Kibar, s. 52; Tarman,
s. 299.

36Akcura Karaman, s. 13; Yasan Tepetas, s. 9.

347 «Uretim”, Tiirk Dil Kurumu Sézliikleri, https:/sozluk. gov. tr/ (Erisim Tarihi 23. 03. 2022); “Uretim”,
Kelimeler. net, https://kelimeler. net (Erisim Tarihi 23. 03. 2022).

38 Akcura Karaman, s. 12, dn. 244 (Naklen: Ali Piiskiilliioglu, Tiirkge Sozliik, (istanbul: Yap1 Kredi
Yayinlari, 1995), s. 1559.)

349 «“Uretici”, Tiirk Dil Kurumu Sézliikleri, https:/sozluk. gov. tr (Erisim Tarihi 23. 03. 2022)
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350 {iretim

Doktrinde ireticinin sorumlulugu kavramimi savunan yazarlar
kavraminin kapsaminin genisledigini belirterek, dogal yollarla (6rnegin tarim,
hayvancilik yolu ile) elde edilen iiriinlerin yani sira imal edilen/ islenen iirlinlerin de
iiretim kavrami i¢inde oldugunu belirterek tireticinin sorumlulugu ifadesinin kullanilmasi
gerektigini savunmaktadir. *** TDK’na gére dilimize Arapca’dan gegen®? “ham madde

353

islenerek Uretilen her tiirlii mal/ islenerek yapilan iiretim > anlamina gelen imalat

kelimesinden tiireyen imalat¢1i kavrami “imalat  yapan kimse/ kurulus’>* olarak

tanimlanmaktadir®™®®. Doktrinde imalat¢inin sorumlulugunu savunan yazarlara®>®

gore,
sanayi devrimi ile birlikte kiiciikk Ol¢ekte yapilan imalat faaliyetinden fabrikalarda
yapilan, tekniklesmis ve is boliimiiniin artmis oldugu seri iiretime gegilmesi s6z konusu
sorumlulugun dogus sebebi olup®*’, dogadan elde edilen iiriinler (6rnegin bir hayvandan
alinan dokular ile in-vitro ortamda tiiketilebilir et yapilmasi®**®) ile birlikte endustriyel
olarak hammaddelerin islenmesi imalat kavrami igerisindedir®®. Buna gore, imalat¢inin
sorumlulugu imalat¢inin imal ettigi pazara arz ettigi irlinlerin hatali olmasi nedeniyle

360

olusan zararlar1 tazmin yiikiimliligtidiir™". Yapimci kavrami ise TDK’na gore “Bir seyin

350 Oz, (Ureticinin Sorumlulugu), s. 7; Havutcu, s. 22; Karaman, s. 295; Akcura Karaman, s. 13; Petek,
s. 268; Tiryaki, ( Avrupa Konseyi), s. 230-231; Kamsh, s. 1419 ve 1426; Yesilkoy, s. 412; Korkut ve
Ozgiindiiz, s. 319-320; Yasan Tepetas, s. 7-8; Karyot, s. 7-8; Celik, (Cevre), s. 131; Giinerkok, s. 314.
%1 Akcura Karaman, s. 13; Yasan Tepetas, s. 9; Havutcu, s. 23; Keser, s. 4; Kibar, s. 50-51; Celik,
(Cevre), s. 131-132; Kamsh, s. 1426, dn. 31; Kirca, s. 203; M. Fadil Yildirim, *Tiirk Hukukunda ilag
Ureticisinin Ilacin Ayiplarindan Dogan Sorumlulugu”, Ila¢ Hukuku Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi
I. Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009 (Ed: Murat Sen ve Ahmet Bas6zen), (Kaysert: Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yaynlari, 2009), s. 23 Yazar iiriin sorumlulugu bashig: altinda iireticinin
sorumlulugu ifadesini kullanmustir. ; Baspinar, s. 89 ve 92.

%2 Akgura Karaman, s. 13, dn. 25; “Imalat”, Kelimeler. net, https://kelimeler. net (Erisim Tarihi 23. 03.
2022).

353 “Imalat”, Tiirk Dil Kurumu So6zltkleri, https://sozluk. gov. tr (Erisim Tarihi 23. 03. 2022); “imalat”,
Kelimeler. net, https://kelimeler. net/imalat-kelimesinin-anlami-nedir (Erigim Tarihi 23. 03. 2022).

%4 Akcura Karaman, s. 13; “Imalatg¢1”, Tiirk Dil Kurumu Sozliikleri, https://sozluk. gov. tr/ (Erisim Tarihi
23.03. 2022).

35 Celik, (Cevre), s. 131; Celik, s. 674; Kibar, s. 49-50;

36 Oztan, s. 1 ve 21; Kaplan, s. 138; Yavuz, (Armagan),s. 1318 Yazar imalat¢inin (iiriin) sorumlulugu
kavramni tercih etmistir. ; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 543-544; Atamer
ve Sanly, s. 772-773; Yildirim, (Genetik), s. 244; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 74-75; Kibar, s. 50;
Tarman, s. 299

37 Baysal, s. 230 ve s. 236-237; Oztan, s. 6-8; Tarman, s. 300; Karaman, . s. 296; Kaplan, s. 138; Polat,
s. 975; Ozsunay, (Yapimet), s. 105.

38 Pinar Uzun ve Ece Siirek, ” Gelecegin Alternatif Protein Kaynagi: Yapay Et”, Akademik Gida 18, no.
2(2020), s. 210; Melih Tuzla, “Sentetik Et ve Beslenmenin Gelecedi: Yapay Et Teknolojisi, Etik ve
Sirdirilebilir Bir Sekilde Gergek Etin Yerini Alabilir mi?”, Evrim Agaci , https://evrimagaci. org (Erigim
Tarihi: 10. 04. 2022)

39 Yavuz, (Armagan),s. 1318.

30 Yavuz, (Armagan), s. 1317-1318; Kibar, s. 50.

54


https://kelimeler.net/imalat-kelimesinin-anlami-nedir

vapilmasinda, ortaya konulmasinda, gerceklestirilmesinde emegi gegen kimse veya
kurulus. | Radyo, sinema programlar: diizenlemekle gérevli kimse, programci. "% olarak
tamimlanmaktadir. ~ Doktrinde  sorumlulugun  adlandirilmasinda  yapimcinin
sorumlulugunu tercih eden yazarlar®®? bulunmakla birlikte; yapimei kavram televizyon,
sinema gibi gorsel iletisim araglartyla iliskili ve fikri haklarla ilgili olarak kullanildig1
gerekcesiyle doktrindeki bazi yazarlar tarafindan yapimcinin sorumlulugu ifadesinin

kullanilmamas1 gerektigi savunulmaktadir®?,

Doktrinde iiriin sorumlulugunu savunan yazarlar®® kanun koyucunun 7223 sayili
UGTDK m. 6’y1 ihdas etme amacinin 85/374 sayili AB Direktifi ile uyumlu bir
dizenleme olusturmak oldugunu®® belirterek, iiriin sorumlulugu kavrammnin AB
Direktifinde sorumlulugun konusunu olusturan hatali iiriinden dogan sorumlulugu
aciklayan product liability (produkthaftung) teriminin terciimesi oldugunu

belirtmektedir®®®. Yazarlar sorumlulugu kuran unsurun iiriinde bulunan hata oldugunu

361 «“yapimer”, Tiirk Dil Kurumu Sézliikleri, https://sozluk. gov. tr (Erisim Tarihi 23. 03. 2022).

%2 Ozsunay, (Yapimer), s. 107; Erlile, s. 304 ve 316; Celik, s. 674-675 Yazar konu ile ilgili sonraki
eserinde “iiretimci (imalatginin) sorumlulugu” kavramini tercih etmistir. ; Caglar Ozel, » Tiiketicinin
Korunmasi Agisindan Ayipli Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimcinin Sorumlulugu”, Prof. Dr.
M. Kemal Oguzman’in Anisina Armagan, ( Istanbul: Beta, 2000), s. 797, dn. 81.

%3 Akgura-Karaman, s. 14; Yasan Tepetas, s. 9; Kibar, s. 52; Cahit Suluk, Rauf Karasu ve Temel
Nal, Fikri Mulkiyet Hukuku, ( Ankara: Seckin, 2017), s. 129-132.

%4 Yavuz, (Armagan),s. 1317-1318; Ozlem Tuziiner, ” Uriin Sorumlulugunda Zarar ve Tazminat
Miktarmin Smirlandirilmast” Akit Dig1 Kusursuz Sorumlulukta Bedensel Zararlar Uluslararast Kongre,
(Ed. Sema Ugakhan Giile¢ ve Necdet Basa), (Ankara: TBB Yaynlari, 2019), s. 836; Kirca, s. 1-2; AKipek,
s. 23-24; Kulakl, s. 1 ve s. 5-6; Aydos, s. 37 vd. ; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Keser, s. 4; Celt, s. 85, dn.
65; Kibar, s. 52-53 ve 55; Tanribilir, s. 263-264; Oguzer, s. 2; Polat, s. 975; Andreas Furrer, Markus
Muller Chen ve Bilgehan Cetiner, s. 417-418; Giimiis, s. 1063; Okur, s. 244; ilhan Kara, imalatginin
Uriin Sorumlulugu, (Ankara: Yetkin, 2021), s. 31; Al, s. 1803 Yazar eserinin bashginda iireticinin
sorumlulugu ifadesini kullanmakla birlikte eserin igerisinde iirlin sorumlulugu ifadesini kullanmstir. ;
Yildirim, (Genetik), s. 244 ve 246, Yazar imalat¢inin sorumlulugu ve {riin sorumlulugu kavramlarini
birlikte kullanmigtir. ; Cekin,(Otonom) s. 294 Yazar “lirtin/iiretici sorumlulugu” ifadesini kullanmistir;
Ozsunay, s. 37 ve 38 Yazar iireticinin sorumlulugu bashigmni kullanmakla birlikte iiriin sorumlulugu
ifadesini sorumlulugu agiklamak igin kullanmigtir. ; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 543-544. Yazarlar
sorumlulugu tanimlarken “imalat¢inin sorumlulugu veya iiriin sorumlulugu” ifadesini tercih etmistir.

35 Madde gerekgesi su sekildedir: “Madde 6- Madde ile, iiriiniin bir kisive veya bir mala zarar vermesi
halinde, bu drinun imalat¢isinin  veya ithalatqisimn  zarardan dolayr  tazminat  yiikiimliliigii
dizenlenmektedir. Soz konusu diizenleme AB nin tive devletlerin iiriin sorumluluguna iligkin 25 Temmuz
1985 tarihli ve 85/3 74/AET sayuli Konsey Direktifi dogrultusunda hazirlanmaktadr. ”

%6 Kibar, s. 53; Tarman, s. 299, dn. 1; Kara, s. 31; Simon Whittaker, “Introduction to Fault in Product
Liability”, The Development of Product Liability,

Caglar Ozel, ” Tiiketicinin Korunmasi Acisindan Ayipli Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda
Yaprmcinin Sorumlulugu”, Prof. Dr. M. Kemal Oguzman’m Anisina Armagan, ( Istanbul: Beta, 2000), s.
797, dn. 81.

55


https://sozluk.gov.tr/

belirtmektedir®®’. Baska bir ifadeyle diger iiriinlerde oldugu gibi tibbi cihazlarda da
hukuki sorumlulugun temeli iirliniin hatali olmasi1 ve bu sekilde piyasaya siiriilerek zarara
neden olmasidir®®. Ayrica iiriin sorumlulugu kavramimi savunan yazarlar, piyasaya
siiriilmiis  iirlinde mevcut olan bir hatadan/ayiptan/bozukluktan/hakli  giivenlik
beklentisinin karsilanmamasindan dogan zararlardan imalat¢i disinda siirlim zinciri
icerisinde bulunan, ithalat¢1, imalatg1 sayilanlar ve ikincil olarak da dagiticilar sorumlu
tutulabildigi®®® ve sorumluluk iiriin etrafinda kuruldugu igin, kusurlu davranislari
sorumlulugun kurulmasinda 6n planda olmayan imalat¢1 dikkate alinarak “imalat¢inin

sorumlulugu” ifadesi kullanilmamas: gerektigini savunmaktadir3’°,

Sorumlulugun adlandirilmasinda doktrindeki tartismalar dikkate alindiginda,
zararin tazmini hususunda esas unsur hatali sekilde piyasaya siiriilen {iriintin kendisidir.
Bu sorumluluk kurumunun getirilmesi ile korunmaya ¢alisilan hukuki menfaat, seri
{iretim ve modern dagitim teknikleri dikkate alindiginda biitiinliik menfaatidir®’*. Baska
bir ifade ile korunan hukuki menfaat imalatc1 ile sdzlesme iliskisi iginde bulunmayan®’2

{iriinii satm alan®3, kullanan®* veya iiriinle hicbir ilgisi olmayan {igiincii kisilerin®"®

37 Yavuz, (Armagan), s. 1323; Okur, s. 246; Kirea, s. 1; Kibar, s. 53; Celt, s. 85; Akipek, s. 26; Polat,
s. 376-377; Tlzuner, s. 836; Aydos, s. 37 vd. ; Kulakly, s. 6; Kibar, s. 53; Tarman, s. 299, dn. 1.

38 Ayse Havutcu, “Ureticinin Sorumlulugunda Sorumlulugun Sujesi”, 10. Tiiketici Hukuku Kongresi ,
(Ed. Hakan Tokbas), (Istanbul: Aristo, 2022), s. 336; Yildirim, (Genetik) s. 247; Akipek, s. 24; Atamer
ve Sanly, S. 769; Celt, s. 85.

39 Havutgu, (Ureticinin Sorumlulugu) , s. 339; Yavuz, (Armagan),s. 1317; Kirea, s. 2; Yasan Tepetas, S.
8; Tannbilir, s. 264; Karyot, s. 7; inan Deniz Ding, Uriin Sorumluluk Sigortasinda Rizikonun Konusu ve
Teminatin Kapsamu, (Istanbul: On iki Levha Yayincilik, 2017), s. 56.

870 Kibar, s. 53; Polat, s. 977; Tarman, s. 299, dn. 1; Kara, s. 31; Kirca, s. 1.

371 Eren, s. 40; Kamgh, s. 1421; Karyot, s. 11; Atamer ve Bas, s. 50, dn. 80.

372 Oztan, s. 281-282; Havutgu, s. 22-23, 34 ve 93; Akipek, s. 23; Tiryaki, Konsey, s. 229; Tarman, s.
301; Yasan Tepetas, s. 10; Yesilkoy, s. 416-417; Tuba Karaman, s. 296-297; Petek, s. 105-107; Kirca,
s. 1 ve 85-86; Baysal, s. 284; Atamer ve Sanli, s. 769 ve 813; Atamer ve Glner, s. 545; Celt, s. 74 ve 77,
Celik, s. 673; Celik, (Cevre), s. 107 ve 117; Unal ve Kalkan, s. 50-52; Petek, s. 107; Ak¢ura Karaman,
s. 10-11; Celikel ve Erdem, s. 430; Oguzer, . 2 ve 7; Furrer, Muller Chen ve Bilgehan Cetiner, s. 418;
Okur, s. 242; Kibar, s. 55.

378 Oztan, s. 1 ve 29; Yavuz, (Armagan), s. 1325; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86; Keser, s. 185; Atamer ve
Bas, s. 50, dn. 80; Pierre Wessner, s. 32; Akipek, s. 24; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Atamer, (Avrupa
Toplulugu), s. 79.

374 Oztan, s. 1 ve 29; Yavuz, (Armagan), s. 1325; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86; Keser, s. 185; Atamer ve
Bas, s. 50, dn. 80; Pierre Wessner, s. 32; Akipek, s. 24; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Atamer, (Avrupa
Toplulugu), s. 79.

375 Oztan, s. 1 ve 29; Yavuz, (Armagan), s. 1325; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86; Keser, s. 185; Atamer ve
Bas, s. 50, dn. 80; Pierre Wessner, s. 32; Akipek, s. 24; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Atamer, (Avrupa
Toplulugu), s. 79.
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tirtinde bulunan hata/ayip/ bulunmasi gereken hakli giivenligin saglanamamasi nedeniyle
ortaya ¢ikan zararlarin tazminidir. Sorumlulugun siijesi olarak kabul edilecek kisiler ise,
sadece imalat¢i olmayip imalatginin yani sira tasarim asamasindan elden ¢ikarma
asamasina kadar {iriiniin imalat ve kosullar1 saglaniyorsa dagitim zincirine dahil olan

376 Uretici/ imalat¢1 / yapimeinin sorumlulugu kavraminin kullanilmasi halinde

kisilerdir
imalat¢1 diginda modern tedarik zinciri igerisinde sorumlu tutulmak istenen kisilerin
kimler olduklarinin ve sorumlu tutulma nedenlerinin ayrica agiklanmasi gerekecektir.
Dolayisiyla imalat ve dagitim siirecine katilan siijelerin hatali olarak piyasaya
strilmesinden dogan zararlar i¢in daha kapsayict bir ifade olan iriin sorumlulugu

kavraminin kullanilmasi gerektigini savunan goriislere katilmaktay1z.

1. URUN SORUMLULUGUNUN TARIHCESI

A. Genel Olarak

Sosyo-ekonomik degisimler, teknolojik gelismeler ve hukuk politikalart
sonucunda hatali iirtinlerin {¢iincii kisilere verdikleri zararlarin giderimi amaciyla 20.

Yiizyilin ikinci yarisindan sonra seri tiretimin gelismesiyle birlikte iiriin sorumlulugu ile

377

ilgili 6zel diizenlemeler yapilmaya baslanmistir®’’. Bu doneme kadar kisilerin ugradiklari

zararlarin giderimi genel sorumluluk sistemi igerisinde giderilmeye c¢alisilmistir®’®,

9

Imalat¢1 kendisiyle arasindaki sozlesmesel iliskisi bulunan®® zarar gorene karsi

sozlesmeye dayanan sorumluluk hiikiimleri uyarinca®?, kendisiyle arasinda s6zlesmesel

376 Karyot, s. 7; Akipek, s. 24; Kibar, s. 55.

377 Oztan, s. 6; Kirca, s. 7; Keser, s. 2; Oguzer, s. 7; Baysal, s. 226; Akgura Karaman, s. 17; Karaman,
s. 295; Unal ve Kalkan, s. 46; Ozsunay, (Yapimc1), s. 105; Senem Sarag, Tirk Borglar Kanunu’nda
Tehlike Sorumlulugu, (istanbul: On Iki Levha Yaymcihik, 2013), s. 16-18; Piotr Machnikowski,
“Introduction”, European Product Liability (An Analysis of the State of the Art in the Era of New
Technologies) , ed. Piotr Machnikowski, ( Cambridge: Intersentia, 2016), s. 1-2; Seda Gayretli Aydin, S.
173-174; Yesilkay, . s. 410

378 Akcura Karaman, s. 17; Oguzer, s. 7; Havutcu, s. 46; Baysal, s. 226; Burak Hamza Er, Uriin
Sorumluluk Sigortasi, Marmara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dal
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2015, s. 12; Sarag, s. 16-17.

379 Oguzer, s. 7; Akcura Karaman, s. 17; Karaman, s. 295; Havutcu, s. 46-47.

3800guzer, s. 7; Akcura Karaman, s. 17; Karaman, s. 295; Havutgu, s. 46-47.
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iliski bulunmayan zarar goren {igiincii kisilere karsi ise kusura dayanan haksiz fiil

381 382

hikumleriyle sorumlu tutulmustur Zararin giderimi tarihsel siire¢ iginde

383 bnce saticin kastmin varligima daha sonra

sozlesmesel sorumluluk cercevesinde
kusurunun varhigina bagh kilinmisg; akabinde haksiz fiil sorumlulugu c¢ergevesinde
imalat¢inin kusura dayali sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmistir®. Sozlesmesel
sorumluluk ve haksiz fiil hiikiimlerinin zaman i¢erisinde hatali {irlin nedeniyle zarar géren
kisilerin yasam, viicut biitlinliigii ve malvarlig1r degerlerinde olusan zararin tazmininde

yetersiz kalmasi tizerine, kusursuz sorumluluk esas1 kabul edilmistirsss.

B. Roma Hukukunda

Kita Avrupasi hukuk sistemlerinin temelini olusturan Roma Hukuku’nda iiriin

%8, Meydana gelen zararlarin

sorumlulugu ile ilgili ayr1 bir diizenleme bulunmamaktadir
tazmini haksiz fiil®’ veyahut satim sézlesmesi ¢ergevesinde, ayiptan dogan sorumluluk

kapsaminda ¢dziimlenmeye c¢alisilmistir®®, Roma Hukuku’nda alici, satim sézlesmesi

381 Oguzer, s. 7; Akgura Karaman, s. 17; Karaman, s. 295; Havutcu, s. 46-47
382 Resat Atabek, “Tmalat¢inin Ugiincii Kisilere Karst Sorumlulugu”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi 10,
no. 1 (1979): 164; Oguzer, s. 7; Akgura Karaman, s. 17; Karaman, s. 295; Havutcu, s. 46-47
383 Esma Kirac Adir, Robotlarin Yol Actig1 Zararlardan Dogan Hukuki Sorumluluk , (Ankara: Yetkin
Yayinlari, 2023), s. 97; Er, s. 12; Atabek, s. 164-166; Sarag, s. 16.
384 Atabek, s. 166-167; Akgura Karaman, s. 17; Kirca, s. 7; Oguzer, s. 7; Keser, s. 5; Havutgu, s. 46-
48; Er, s. 11 ve s. 13; Paksoy ve Demir, s. 302.
35 Akgura Karaman, s. 17; Kirea, s. 7; Oguzer, s. 7; Keser, s. 5; Havutcu, s. 46-48.
36 Keser, s. 5; Kirca, s. 8; Cevdet Yavuz, Saticrmin Satilanin (Malin) Ayiplarindan Sorumlulugu,
(istanbul: Beta, 1989), s. 5. (Ayiptan Sorumluluk).
37 Akcura Karaman, s. 17-18; Biilent Tahiroglu, Roma Bor¢lar Hukuku, ( Istanbul: Der Yayinlari,
2021), s. 124 ve s. 310-311; Belgin Erdogmus, Roma Borglar Hukuku Dersleri, (Istanbul: Der Yayinlari,
2021), s. 139.
38 David G. Owen, “The Evolution of Product Liability Law”, Review of Litigation 26, no. 4 (2007), s.
956; Keser, s. 5; Kirca, s. 8; Saglam, s. 43.
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90

konusu satilanda ayipsiz olmasmi®® (saticinin  bildirdigi niteliklerin®® satilanda

bulunmasini veya seyde objektif olarak bulunmasi®* gereken niteliklerin bulunmasmi®®.
) isteme hakkina sahiptir®®3. Liberal ekonomiye dayanan bir sistem benimseyen®* ve
pesin satimin s6z konusu oldugu Roma Hukuku’nda alicinin 6zellikle agik ayiplar igin
satilan1 incelemesi gerektigi ilke olarak kabul edilmektedir®®. Tarihsel sreg icerisinde
ayiptan dogan sorumluluk Roma Hukuku’nda gelisim gdstermis olup, bu sire¢ (¢

donemde degerlendirilmektedir®®®.

lus Civile déneminde, Roma’da tarim ekonomisine dayanan kapali toplum yapisi
nedeniyle alicinin saticiy1 ve saticinin mallarinin niteliklerini bildigi kabul edildiginden
saticinin ay1ptan dogan sorumlulugu oldukga hafif olarak kabul edilmekteydi3®’. Saticinin

satilan maldaki ayiptan dogan sorumlulugu, satilandaki belirli niteliklerin varligina

389 Cevdet Yavuz, Borclar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), (Istanbul: Beta, 2014), s. 71; Ahmet M.
Kili¢oglu, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, ( Ankara: Turhan Kitabevi, 2019) s. 74; Fahrettin Aral ve
Hasan Ayranci, Borglar Hukuku Ozel Borg iliskileri, ( Ankara: Yetkin, 2019), s. 117; Yesim Miiride
Atamer, "Tagmir Satim1 S6zlesmesi”, TUrk Borglar Kanunu Sempozyumu:Makale-Tebligler”, (Ed. . M.
Murat Inceoglu), (Istanbul:OnikiLevha, 2012), s. 198; Melek Yiice Bilgin, “Satis Sézlesmesinde Ayiptan
Dogan Sorumlulugun Sartlar1 ve Alicinin Segimlik Haklar1”, Prof. Dr. Cevdet Yavuz'a Armagan, (Istanbul:
Legal, 2012), s. 383; Tuba Akcura Karaman, “Borglar Kanunu ve Viyana Satim Antlasmasi (VSA)
Cergevesinde Saticinin Ayiptan Sorumlulugu ve Alicinin Haklar1”, Galatasaray Universitesi Hukuk
Fakiltesi Dergisi 12, no. 1 (2013), s. 228; Ferman Kaya, “6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkindaki
Kanunda Ayipli Mal Kavraminin incelenmesi”, Istanbul Barosu Dergisi 82, no. 2 (2015), s. 65 ve s. 64-
75.

3% Fikret Eren, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, ( Ankara: Yetkin, 2019), s. 102; Hayrunnisa Ozdemir,
Tiirk Borglar Kanunu’na ve Viyana Satim Sézlesmesine (CISG) Goére Ayiptan Dogan Sorumlulugun
Sartlari, (Ankara: Yetkin , 2013), s. 140; Mustafa Unliitepe, “Tasinir Satis Sozlesmesinde Saticinin
Ayiptan Sorumlulugu Bakimindan G@zden Gecirme ve Bildirim Kilfetinin Yerine Getirilmesinin Tabi
Oldugu Siireler”, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastirmalar Dergisi 24, no. 1 (2018), s.
296-335 ve s. 297.

31 Eren, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, s. 102; Ozdemir, (CISG) ,s. 140; Unliitepe, (Tasinir), s. 296-
335 ve s. 297.

392 Eren, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, s. 102; Ozdemir, (CISG) ,s. 140; Unliitepe, (Tasimnir), s. 296-
335 ves. 297.

33 Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 5; Belgin Erdogmus, s. 84-85; ; Biilent Tahiroglu, Roma Borglar
Hukuku, ( Istanbul: Der Yayinlari, 2021), s. 215.

3% Erdogmus, s. 84; Tahiroglu, s. 214.

3% Erdogmus, s. 84; Tahiroglu, s. 214-215.

3% Erdogmus, s. 85; Tahiroglu, s. 216; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 5; Kirea, s. 8; Keser, s. 5;
Saglam, s. 43.

397 Erdogmus, s. 84; Tahiroglu, s. 216; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 5; Kirca, s. 9; Ayse Tuba
Canbaz (Karaosmanoglu) , Roma Hukukunda ve Tiirk Hukukunda Alim Satim Aktinde Saticinin Ayiba
Kars1 Tekeffiil Borcu, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisi Ozel Hukuk (Roma Hukuku)
Anabilim Dali Yayinlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2008, s. 5; Saglam, s. 43.
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veyahut ayibmn yokluguna iliskin olarak garanti vermesi®® ile saticinin ayibin varligim

bilmesine ragmen kasith olarak alictya bilgi vermemesi®®®, hilesi halinde s6z konusu
olmaktaydi. Saticinin ayibin varligini bilmesine ragmen ayibi aliciya bildirmeden satis
s0zlesmesi yapmasi halinde, saticinin hile kast1 var ise alicinin ayipli satilan disindaki
hukuki degerlerine gelen zararlardan (ayibi takip eden zararlardan) da sorumlulugu s6z

konusu olmaktaydi*®.

lus honorarium doneminde saticinin tiim mallar agisindan genel bir ayiptan dogan
sorumlulugu bulunmamaktaydi*®’. Bu dénemde yarg: yetkisine sahip ve carsi- pazar
denetimi ile gorevli magistra olan aedilis curulis’ler*®?, beyannameleri ve edictumlar
ile*® hayvan ve kéle satimlarinda saticnin ayiptan dogan sorumluluguna iligkin
diizenlemeler yapmislardir®®*, Satilan mal hakkinda bilgisi olmas1 beklenen bazi hallerde
de satilan mali imal eden saticilarin ticari hayata zarar verme tehlikesi tasiyan hileli

405

davraniglarin1 6nlemek amaciyla™> s6z konusu beyanname ve edictumlara goére saticilar

sadece hayvan ve kole satimlarinda, hayvan ve kolelerdeki ayiplari alictya bildirmekle

yiikiimlii kilinmaktaydilar®%

. Ayrica beyanname ve edictumlara gére 6nemli bir ay1p s6z
konusu ise saticinin bilmedigi ama gizli olan ayiplardan da sorumlulugu s6z konusu
olmaktadir®®’. Boylece aedilis curulis’ler mali tanima imkanimna sahip olan saticinin
bilgisizligi yiiziinden alicinin zarara ugramasmi onlemek istemislerdir*®®. Bu dénemde

satim sozlesmesine konu olan hayvan veya kdlenin objektif olarak ayipli olmasi halinde

3% Erdogmus, s. 85; Tahiroglu, s. 216; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 5-6; Kirca, s. 8; Canbaz
(Karaosmanoglu), s. 6; Keser, s. 5; Saglam, s. 43.

3% Tahiroglu, s. 216; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 10; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 6; Kirca, s. 8 .
400 Canbaz (Karaosmanoglu), s. 6; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 6; Erdogmus, s. 85; Kirca, s. 8. Bu
halde alic1 actio empti ile ugradigi zararin tazminini talep edebilmektedir.

401 Kirea, s. 9; Keser, s. 6.

402 Canbaz (Karaosmanoglu), s. 12; Tahiroglu, s. 217; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 6; Erdogmus,
s. 85; Kirca, s. 9; Keser, s. 5; Saglam, s. 44.

403 K5le satimlart ile ilgili olarak “de mancipiis vendundis” ve hayvan satimlar ile ilgili olarak “de iumentis
vendundis” olarak adlandirilan beyannanmeler. Canbaz (Karaosmanoglu), s. 12-13 .

404 Canbaz (Karaosmanoglu), s. 12; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 6; Erdogmus, s. 85; Kirca, s. 9;
Keser, s. 5.

405 Tahiroglu, s. 217.

406 Erdogmus, s. 86-87; Tahiroglu, s. 217; Keser, s. 5; Kirca, s. 9; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 14 ve
s. 19; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 6.

407 Erdogmus, s. 86; Tahiroglu, s. 217; Keser, s. 5; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 21; Yavuz, (Ayiptan
Sorumluluk), s. 6.

408 Canbaz (Karaosmanoglu), s. 22-23.
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alici, actio redhibitoria (sozlesmeden donme) veya actio quanti minoris/ aestimatoria

(bedelin indirilmesi) davalarindan birini segerek acabilmektedir?®.

lustinianus déneminde, aedilis curulis’lerin hayvan ve kole satislarinda ayip
nedeniyle alictya tanidig1 davalar satim s6zlesmesinde konu sinirlamasi olmaksizin (gizli
ayiplar ve tagmnmaz satimlari da dahil olmak iizere*%) tiim satim sdzlesmelerinde
uygulanmaya baslamistir*!, Bu dénemde aliciya tanman se¢imlik iki dava hakki ile
birlikte, alict actio empti davasi ile ugradigi zararlarin tazminini de siireye bagh
olmaksizin isteyebilmektedir**2. Bu sorumlulugun dogabilmesi igin saticimin maldaki

41

ayiplar hakkinda kasten susmas1*'® veya satilanin nitelikleri ile ilgili vaatte bulunmasi

gerekmektedirt4,

Roma Hukuku’nda soyut kavramlarla genel olarak tanimlanan®®® haksiz fiil
sorumlulugunun temel unsurlari, M. O. 286 yilinda baskasinin mallarina haksiz olarak

verilen zararlarin tazminini**® diizenleyen Lex Aquilia’ya dayanmaktadir*?’. Bu dénemde

418

sorumlulugun unsurlar1 arasinda™® agik¢a kusurun varligi belirtilmemis olsa da Lex

Aquilia’da yer alan hukuka aykirilik (iniuria) unsurunun kapsamina kusurun da girdigi
kabul edilmektedir*'®. Preator hukuku tedbirleri ve hukukgularin igtihatlari ile Lex Aquila
hiikiimlerinin kapsami zaman igerisinde genislemis olup, kusurlu hareket sonucu mala

420

gelen her tiirlii zarar1 ve hiir bir insanin yaralanmasini da kapsamaktadir®”. Ayrica ilk

409 Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), , s. 6; Kirea, s. 8-9; Erdogmus, s. 87 ve s. 88; Tahiroglu, s. 217; Canbaz
(Karaosmanoglu), s. 26-32; Keser, s. 5; Saglam, s. 44.

410 Tahiroglu, s. 218; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 7.

4! Erdogmus, s. 88; Tahiroglu, s. 218; Keser, s. 5; Kirca, s. 9; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 33; Yavuz,
(Ayiptan Sorumluluk), s. 7; Saglam, s. 44.

42 Erdogmus, s. 88; Tahiroglu, s. 218; Keser, s. 5; Kirca, s. 9; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 33; Yavuz,
(Ayiptan Sorumluluk), s. 7.

413 Kirca, s. 9; Tahiroglu, s. 218.

414 Kirca, s. 9; Tahiroglu, s. 218; Keser, s. 5; Canbaz (Karaosmanoglu), s. 34.

45 Erdogmus, s. 139; Tahiroglu, s. 311; Akcura Karaman, s. 17, dn. 41. Roma hukukunun ilk
donemlerinde, 12 Levha Kanunlarinda haksiz fiiller tek tek belirtilmek suretiyle 6zel olarak dizenlenirdi.

418 Damnum iniuria datum.

417 Akcura Karaman, s. 17-18; Tahiroglu, s. 124 ve s. 310-311; Erdogmus, S. 139.

418 Tahiroglu, s. 314 Unsurlar zarar, hukuka aykirilik ve illiyet bag1 (mala dogrudan dogruya temas ile
zarar) verilen olarak smiflandirilmigtr.

419 Tahiroglu, s. 314; Erdogmus, s. 140; Akcura Karaman, s. 18.

420 Erdogmus, s. 143; Tahiroglu, s. 315; Ak¢ura Karaman, s. 18-19.
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baslarda sadece malike sahip oldugu mallarin zarar gérmesi nedeniyle taninan bu dava
hakk1 ( actio legis aquiliae), intifa hakki sahibi ve iyiniyetli zilyede de taninmigtir®?.
lustinianus déneminde Corpus Juris Civilis ile birlikte Lex Aquilia’ya dayanan dava
hakki, sozlesme dis1 verilen zararlara iliskin genel tazminat davasi niteligini
kazanmistir*??. Bu donemde fiil failinin hukuka aykir1 ve kusurlu bir davrams: ile
meydana getirdigi fiili zarar ile birlikte mahrum kalinan karin istenebilecegi kabul
edilmektedir®?®, lustinianus déneminde Lex Aquilia 'ya gore her tiirlii kusurun (kasit, agir
ithmal ve hatta hafif ihmalin bile) varligi haksiz fiil failinin sorumlulugunu

424

dogurmaktadir**®. Kusur esasinin 6n plana ¢ikmasi ile kaza eseri meydana gelen veyahut

haksiz fiil ehliyeti olmayanlarin meydana getirdikleri zararlardan haksiz fiil failinin

sorumlu olmayacag belirtilmistir*?®.

C. Amerikan Hukuku

Modern hukuk sistemlerinde {iriin sorumlulugunun temel kaynagi olarak,
sanayilesme hareketlerine 6nciiliik eden iilkelerden biri olan A. B. D. gosterilmektedir?®.
Amerika’da benimsenen liberal ekonomi ve kapitalist diislince sistemi dolayisiyla
girisimci imalat faaliyetlerinin Oniinli acan A. B. D. , 19. Yiizyildaki sanayilesme

hareketlerine onciiliik etmistir*?’

. Béylece tiriiniin tek tek imalatina dayanan at6lyelerin,
aile sirketlerinin yerini fabrikalarda imalat yapan gii¢lii imalat¢1 firmalar ve karteller
almistir*?®, Sanayi Devrimi ile birlikte ortaya ¢ikan fabrikalarda makinelesmeye dayanan

seri Uretimin*?® herhangi bir asamasinda gerceklesebilecek aksaklik dolayistyla

421 Tahiroglu, s. 314; Erdogmus, s. 143.

422 Tahiroglu, s. 315; Akgura Karaman, s. 18-19.

423 Tahiroglu, s. 315; Erdogmus, s. 143.

424 Tahiroglu, s. 311 ve s. 316; Erdogmus, s. 140. Onceleri haksiz fiil failinin kast: aranmigsa da zamanla
ihmalin varliginin da sorumlulugu doguracagi kabul edilmistir. Ancak zarara tesadiif eseri sebep olunmussa
sorumluluk s6z konusu olmazdi.

425 Akcura Karaman, s. 19; Erdogmus, s. 114 ve s. 143; Tahiroglu, s. 315-316.

426 Boger, s. 15; Owen, s. 955-956; Kirca, s. 27; Keser, s. 10; Ak¢ura Karaman, s. 22; Ding, s. 57;
Oguzer, s. 10; Aydos, s. 37 ve s. 65; Yasan Tepetas, s. 20; Er, s. 13; Petek, s. 51; Saglam, s. 45.

427 Akcura Karaman, s. 22; Er, s. 13; Aydos, s. 8-9.

428 Akcura Karaman, s. 20; Kaplan, s. 137; Er, s. 13 Hale Aydogmus, Uriin Sorumluluk Sigortasinda
Teminatin Kapsami ve Riziko, ( Ankara: Segkin, 2020), s. 23; Aydos, s. 8-9.

429 Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimci), s. 105-106.
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yasanabilecek toplum saglig1 ve toplum giivenligi sorunlari ile Avrupa’ya nazaran daha
once** karsilasan A. B. D. ’de iiriin sorumlulugu ile ilgili mahkeme kararlartyla gelisen

diizenlemeler yapilmistir*!,

Hatali iiriinden dogan zararlarin tazmini 19. yiizyilda sézlesmesel sorumluluk®

kapsaminda ¢Oziilmeye calisiimistir®®, Amerikan Hukukunda haksiz fiil
sorumlulugunun dogabilmesi i¢in failin magdura karsi mahkemeler tarafindan her olay
icin takdir edilen bir 6zen ylikiimliiliigiiniin bulunmasi ve bunun kusurlu bir sekilde ihlal
edilmesi aranmistir®®. 20. Yiizyilin baslarina kadar Amerikan mahkemeleri imalatc1 ve
saticilar i¢in 6zen yiikiimliiliigliniin sadece s6zlesme iligkisi icerisinde olduklari kisilere

karst soz konusu oldugunu kabul etmigtir®®,

Dolayistyla imalat¢ilarin  sozlesme
iligkisinin ig¢erisinde olmadiklari ti¢iincii kisi/lere kars1 6zen yiikiimliiliiklerinin ve haksiz
fiilden sorumluluklarmin olmadig1 goriisii bu dsnemde uygulama alan1 bulmustur**®. Bu
goriis kaynagini1 Amerikan mahkemelerini de uzun yillar etkileyen, ingiliz Mahkemesinin
1842 yilinda hiikiim olusturdugu Winterbottom v. Wright kararinda®*’ bulmaktadir*®,
Karara konu olayda posta idaresi tarafindan yapilan sozlesme ile bir ariza halinde tamirin
tedarikg¢i tarafindan yapilacagi kararlastirilan, posta islerinde kullanima uygun ve giivenli

439

at arabasinin™>” striicisti olan Winterbottom, hatali imal edilen at arabasi nedeniyle kaza

430 Akcura Karaman, s. 22; Kirea, s. 27.

4! Kirea, s. 27; Akcura Karaman, s. 22-24; Oguzer, s. 10; Er, s. 13; Ding, s. 57; Geoffrey Christopher
Rapp, “Torts 2. 0 : The Restatement 3rd and the Architecture of Participation in American Tort Law”,
William Mitchell Law Review 37, no. 3 (2011), s. 1582; Petek, s. 52.

432 Akcura Karaman, s. 24; Kirca, s. 28 ve s. 30; Oguzer, s . 10; Kibar, s. 157; Aydos, s. 67; Adur, s.
98-100.

43 Akcura Karaman, s. 24; Oguzer, s. 12; Kibar, s. 158-159; Aydos, s. 65.

434 Oguzer, s. 10; Akcura Karaman, s. 24; Lindsey R. Jeanblanc, “Manufacturers Liability to Persons
Other Than Their Immediate Vendees”, Virginia Law Review 24, no. 2 (1937), s. 135-136; ; Aydos, s. 65.
4% Akgura Karaman, s. 24; Kirea, s. 30.

4% Jeanblanc, s. 134- 135; Oguzer, s. 11; Akcura Karaman, s. 24.

47 Winterbottom v. Wright, 10 Meeson & Welsby 109, (1842), p. 109-116. http://www. lawrence.
edu/fac/boardmaw/Wntbtm_Wr. html .

438 Owen, s. 960; Akgura Karaman, s. 24, dn. 62; Kibar, s. 157; Richard A. Epstein “What Tort Theory
Tells Us About Federal Preemption: The Tragic Saga of Wyeth v. Levine”, New York University Annual
Survey of American Law 65, (2010), s. 492-493; Kenneth S Abraham, "Prosser's the Fall of the Citadel"
Minnesota Law Review 100, no. 5 (2016), s. 1826-1827; Kyle Graham, “ Strict Products Liability at 50:
Four Histories”, Marquette Law Review 98, no. 2 (2014), s. 561 ve s. 563.

439 Winterbottom v. Wright, 10 Meeson & Welshby 109, (1842), p. 109-110; Abraham, s. 1826-1827,
Epstein, s. 493; Oguzer, s. 11; Graham, s. 561.
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yapmis ve yaralanmistir*®, Winterbottom kaza iizerine aralarinda sozlesme iliskisi
bulunmayan tedarik¢iye karsi zararlarinin tazmini i¢in dava agmustir®*l. Hakim Lord
Abinger 1ilgili kararda sdzlesmenin nisbiligi ilkesinin 6nemini hatirlatarak, davaci at
arabasi siiriciisii olan Winterbottom’la Posta Idaresi’ne at arabasi tedarigini meslek
edinen davaliyla arasinda sézlesme iliskisinin olmadigmi belirtmistir**?. Dolayisiyla
davalinin 6zen yiikiimliiliigiinden kaynaklanan sorumlulugunun sadece yapilan s6zlesme

k%2 davaci

nedeniyle Posta Idaresi’'ne karsi soz konusu oldugunu vurgulayara
Winterbottom’un talebini reddetmistir. Lord Abinger’e gore davalinin talebinin kabulii
halinde so6zlesme iliskisi olmaksizin iiriin nedeniyle zarar géren herkesin tazminat talep

edebilmesi gibi kabul edilemez bir sonug dogacaktir*4,

Zaman igerisinde tgilincii kisilerin zararlarinin  tazmininde s6zlesmesel
sorumlulugun yetersiz kalmasi iizerine, mahkeme kararlar1 ile s6zlesmenin nisbiligi
ilkesi**® esnetilerek bazi hallerde iiciincii kisilerin de zararlarmm tazminine imkan
taninarak sorun ¢dziimlenmeye ¢alisiimistir**®, New York Temyiz Mahkemesi’nin 1852

yilinda vermis oldugu Thomas v. Winchester karari*’

ile kamu giivenligi agisindan
niteligi geregi tehlikeli (imminently dangerous) olan iiriinler i¢in s6zlesmenin nisbiligi
ilkesi esnetilerek, imalatgilarin tgiincti kisilere karsi tazminat yiikiimliliiklerinin
dogacagi kabul edilmistir**®. Karara konu olayda, davali Winchester, karahindiba 6zii adl

ilacin etiketini, s6z konusu ilag sisesi yerine ilaca koku, renk ve goriiniis olarak benzeyen

440 Winterbottom v. Wright, 10 Meeson & Welshy 109, (1842), p. 109; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 11; Owen,
s. 960; Epstein, s. 492-493; Graham, s. 562.

41 Winterbottom v. Wright, 10 Meeson & Welsby 109, (1842), Kibar, s. 157; Abraham, s. 1826-1827;
Oguzer, s. 11; Owen, s. 960; Epstein, s. 493.

42Abraham, s. 1826; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 11; Owen, s. 960; Epstein, s. 493; Graham, s. 562; Adur,
s. 99.

443 Ozsunay, (Yapimc), s. 118; Akgura Karaman, s. 24, dn. 62; Abraham, s. 1826; Kibar, s. 157;
Oguzer, s. 11; Owen, s. 960; Epstein, s. 493.

44 Oguzer, s. 11; Owen, s. 960; Epstein, s. 493; Graham, s. 562.

45 Amerikan hukukunda Kita Avrupasi hukuk sistemlerinde tam karsihgi olmayan “privity ilkesi”
sozlesmenin nisbiligi ilkesi ile agiklanabilir. Bu ilke uyarinca s6zlesmeden dogan sorumluluk ayiba karsi
tekeffiilden dogan sorumluluk olarak kabul edilmekte olup, sadece sbzlesme taraflari arasinda ileri
sriilebilmektedir. Bkz. Kirca, s. 29; Akcura Karaman, s. 24; Jeaanblanc, s. 135; Graham, s. 561; Adr,
s. 99.

446 Ozsunay, s. 118; Akgura Karaman, s. 24 ve s. 25 dn. 64; Kibar, s. 157-158; Oguzer, s. 12, dn. 17;
Aydos, s. 67; John W. Wade, “Strict Tort liability of Manufacturers”, SMU Law Review 19, no. 1 (1965),
s. 6-7, https://scholar. smu. edu; Thomas v. Winchester, , 6 NY 397, 1852, https://www. nycourts. gov
#“TThomas v. Winchester, , 6 NY 397, 1852, https://www. nycourts. gov/reporter

448 Akcura Karaman, s. 24-25, dn. 64; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 12 ve s. 14; Wade, s. 7.
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“belladona” adl1 dldiiriicii bir zehir ihtiva eden siseye yapistirmistir. S6z konusu yanlis

etiketlenmis sise birka¢ defa eczacilar arasinda satim sdzlesmesine konu olmus ve siseyi

449 Tlaci kullanan esin

eczaneden satin alan davaci Thomas’in esi tarafindan kullanilmistir
durumunun agirlagsmasi iizerine Thomas, yanhs etiketleme yapan eczact Winchester’a
dava agmustir. SOz konusu kararda Winchester’in 6zen yiikiimliliigiiniin sadece

sozlesmenin kars1 tarafi icin séz konusu olmadigi vurgulanmistir>®

. Winchester’in
yaptig1 ila¢ imalati ve ilaglarin etiketlemesi faaliyetinin {igiincii kisilerin beden biitiinliigii
veya hayatina karst muhtemel Dbir tehlike yaratmasi nedeniyle 0zen
yiikiimliiliigiiniiniiciincii kisilere kars1 da s6z konusu oldugu belirtilmistir*?. S6z konusu
karar ile birlikte Amerikan mahkemeleri hangi iiriiniin niteligi geregi tehlikeli olduguna
iligkin cesitli kararlar vererek sozlesmenin nispiligi ilkesini esneterek {igiincii kisilerin

zararinin tazminine imkan tanimislardir*®.

453

20. Yiizyilin baslarinda™> ise imalatcilarin tehlikeli iirlinlerden kaynaklanan

zararlardan herkese kars1 6zen yiikiimliligi bulundugu goriisii benimsenerek, zararlarin
tazmini ihmale dayanan haksiz fiil sorumlulugu c¢ergevesinde c¢oOziimlenmeye

454

baslamistir™". Amerikan Hukuku’ndaki modern iiriin sorumluluguna gecisin mihenk tasi

olarak New York Temyiz Mahkemesi Hakimi Benjamin N. Cardozo tarafindan 1916

449 Akgura Karaman, s. 25, dn. 64; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 12-13; “Thomas v Winchester *, The
Historical Society of the New York Courts, https://www. nycourts. gov/history/legal-history-new-
york/legal-history-eras (Erisim Tarihi: 18. 08. 2022).

450 Akcura Karaman, s. 25, dn. 64; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 12-14; Wade, s. 7; Thomas v. Winchester,
6 NY 397, 1852; “Thomas v Winchester “, The Historical Society of the New York Courts, https://www.
nycourts. gov/history (Erisim Tarihi: 18. 08. 2022). ; Jeaanblanc, s. 135;. Ozsunay, (Yapimcinin
Sorumlulugu), s. 118; Abraham, s. 1826; Aydos, s. 66.

41 Akcura Karaman, s. 25, dn. 64; Kibar, s. 157; Oguzer, s. 12-14; Wade, s. 7; Thomas v. Winchester,
6 NY 397, 1852; “Thomas v Winchester “, The Historical Society of the New York Courts, https://www.
nycourts. gov/history (Erisim Tarihi: 18. 08. 2022). ; Jeaanblanc, s. 135. Bu kapsamda Amerikan
mahkemeleri ilaglar, tibbi iiriinler, gidalar, tiitiinler, yaglar, silahlar ve ¢esitli makinelerin imalatindan
kaynaklanan zararlar igin bu iiriinleri niteligi geregi tehlikeli iiriin olarak kabul etmistir. Bkz. Ozsunay,
(Yapimcinin Sorumlulugu), s. 118; Abraham, s. 1826; Aydos, s. 66.
452 Jeaanblanc, s. 135; Ozsunay, (Yapimcinin Sorumlulugu), s. 118; Abraham, s. 1826; Aydos, s. 66;
Graham, s. 564. Bu kapsamda Amerikan mahkemeleri niteligi geregi tehlikeli {iriiniin ne oldugu genel
olarak tanimlanmadigindan ilaglar, tibbi {iriinler, gidalar, tiitiinler, yaglar, silahlar ve ¢esitli makinelerden
kaynaklanan zararlar i¢in bu tiriinleri niteligi geregi tehlikeli {iriin olarak kabul etmistir.
3Akcura Karaman, s. 25; Kirea, s. 30; Kibar, s. 158; Oguzer, s. 14;
44 Kirea, s. 30-31; Akgura Karaman, s. 24-25; Kibar, s. 158; Aydogmus, s. 24; Oguzer, s. 14; Aydos,
s. 67; Ozsunay, (Yapimcinin Sorumlulugu), s. 123; Epstein, s. 494-495; Owen, s. 965; Robert Martin
Davis, “A Re-examination of the Doctrine of MacPherson v. Buick and Its Application and Extension in
the State of New York”, Fordham Law Review 21, no. 2 (1955), s. 206.
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yilinda verilen MacPhereson v. Buick Motor Co. karar1** kabul edilmektedir. Karara
konu olayda davacit MacPherson Buick marka yeni bir otomobil almigtir. MacPherson‘un
otomobili galeriden satin almasindan kisa bir siire sonra, kendisi otomobili kullanirken
tahta tekerlek tellerinin pargalanmasi sonucu otomobil ¢okmiis ve MacPherson aragtan
disar1 savrularak, yaralanmistir®*®. Davali Buick Motor gerekli nitelikte olmayan ahsaptan
yapilmis olan tekerlekleri, alaninda saygin bir imalatgidan alarak otomobilin tiretiminde
kullanmustir. *” Buick Motor savunmasinda davact MacPherson’un arabayi bir galeriden

458

aldigini belirterek, davaci ile aralarinda sézlesme iliskisi bulunmadigini™® iddia etmistir.

Kararda, Thomas v. Winchester kararinda deginilen niteligi geregi tehlikeli iiriin
kavramin1 ihmalkdar bir sekilde imal edilmesi halinde insanlarin hayat ve viicut

459

biitiinliigiinii tehlikeye sokmast muhtemel olan tirtin™ olarak tanimlanmis ve kavramin

kapsami genisletilmistir. Nitekim kararda niteligi geregi tehlike arz eden iiriinlerle®®®
birlikte, imal edilirken ihmalkar davranilmasi halinde insan hayati ve viicut biitiinligiine
zarar vermesi 6ngorilebilir ve muhtemel olan triinler tehlikeli olarak kabul edilmistir.
Hakim Cardozo kararinda hatali tekerlek imalatin1 Buick Motor disinda alaninda saygin
olarak kabul edilen baska bir imalat¢1 yapmis olsa da davali Buick Motor’un 6zen
yikiimliiliigline uygun olarak otomobili piyasaya arz etmeden once tekerlek tzerinde

makul bir muayene yapmasimin gerekli oldugunu belirtmistir®®!

. Buna gore daval1 Buick
Motor gerekli muayeneyi yapmis olsaydi, tekerlekteki hata tespit edilebilecekti. Kararda
Buick Motorun makul seviyede gosterilmesi gereken 6zen olan muayeneyi yapmayarak,

ihmal icerisinde davrandigini tespit etmistir*®?, Hakim Cardozo kararinda ihmalin

455MacPherson v. Buick Motor Co. , 217 NY 382, 1916, https://www. nycourts. gov/reporter

46 Kibar, s. 158-159; Akcura Karaman, s. 25; Yasan Tepetas, s. 20; Ozsunay, (Yapimcimin
Sorumlulugu), s. 124-125; Oguzer, s. 14; Abraham, s. 1827; Epstein, s. 494; Owen, s. 964; Graham, s.
564-565; MacPherson v. Buick Motor Co. , 217 NY 382, 1916, https://www. nycourts. gov

%7Kibar, s. 159; Davis, s. 206; Epstein, s. 494-495.

48 Privity ilkesi, sozlesmenin nisbiligi Kirca, s. 30-31; Kibar, s. 158; Davis, s. 206; Epstein, s. 494-495;
Akcura Karaman, s. 25; Yasan Tepetas, s. 20, dn. 56; Oguzer, s. 14-15; Graham, s. 565.

49 Kibar, s. 159; Oguzer, s. 14; Akgura Karaman, s. 25; Ozsunay, (Yapimcinin Sorumlulugu), s. 124-
125; Abraham, s. 1827-1828; Davis, s. 204-205 ve s. 208; Jeanblanc, s. 137; Yasan Tepetas, s. 20, dn.
56; Graham, s. 564.

460 Jeaanblanc, s. 135; Ozsunay, (Yaprmcinin Sorumlulugu), s. 118; Abraham, s. 1826; Aydos, s. 66.
461 Epstein, s. 494-495; Akcura Karaman, s. 25; Kirea, s. 30-31; Kibar, s. 159; Davis, s. 206-207;
Oguzer, s. 14-15.

42 Kirea, s. 30-31; Kibar, s. 159; Davis, s. 207-208; Epstein, s. 495; Akcura Karaman, s. 25; Oguzer,
s. 14-15.
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yaratacag1 tehlikenin ongériilebilir oldugu hallerde®®

, seri imalat yapan imalatcilarin
insan yasam ve viicut biitiinliigiiniin tehlikeye diigmesini dnleme yiikiimliiliigiiniin sadece
sozlesme tarafina kars1 degil, herkese karsi oldugunu belirtmistir®®*. Boylece temelini
Winterbottom v. Wright kararinda bulan imalat¢inin sadece sézlesme tarafina karsi
sorumlu olacag: gériisii MacPherson karari ile birlikte uygulamadan kalkmistir4®®. Hakim
Cardozo tarafindan verilen bu karardan sonra kararda aciklanan esaslar ¢ergevesinde
imalatgilarin tehlikeli iirlinlere kars1 ihmale dayanan haksiz fiil sorumlulugu olarak kabul
edilmis ve pek c¢ok federal devlet mahkemesi tarafindan 1944 yilina kadar

benimsenmistir®®.

20. Yiizyilin ortalarinda imalat¢ilarin kusura dayanmayan haksiz fiil sorumlulugu
kapsaminda ¢oziimlenmesi 6nerilmistir. 47 William Prosser’ca 1941 yilinda “Haksiz Fiil
El Kitabi*®® adl eserindeki goriislerden etkilenen California Yiiksek Mahkemesi Hakimi
Roger Trayner’m*%, 1944 yilinda verdigi devrim niteligindeki*’® Escola v. Coca Cola
Bottling Co karar1*! ile imalat¢1 kusura dayanmayan haksiz fiil sorumlulugu kapsaminda
zararlar1 tazmin etmekle yikiimli kilinmistir. Karara konu olayda davali tarafindan
icecege asirt gaz basilmasi veya cam sisenin kendisinde ayip/hata/bozukluk bulunmasi
nedeniyle, davaci Garson Glady Escola galistigi sirada elinde kola sisesi patlayarak

yaralanmistir*’?, California Yiiksek Mahkemesi “res ipsa loguitur” doktrininde*’® yer

463 Epstein, s. 495; Abraham, s. 1828.

464 Owen, s. 965; Kirea, s. 30-31; Akgura Karaman, s. 24-25; Kibar, s. 158; Aydogmus, s. 24; Oguzer,
s. 14; Aydos, s. 67; Ozsunay, (Yapimcmnin Sorumlulugu), s. 124; Epstein, s. 494-495; Jeanblanc, s. 137
ve s. 139; Abraham, s. 1827-1828; Yasan Tepetas, s. 20, dn. 56; Davis s. 204 ve s. 207; Graham, s. 565
465 Abraham, s. 1827; Kirea, s. 31; Jeanblanc, s. 138; Owen, s. 965.

466 Kirea, s. 30-31; Akcura Karaman, s. 25-26; Jeanblanc, s. 139 Kibar, s. 159; Aydogmus, s. 24;
Oguzer, s. 15; Aydos, s. 67; Owen, s. 965; Ozsunay, (Yapimcimin Sorumlulugu), s. 124; Epstein, s. 494-
495; Davis, , s. 206-207 ve s. 210; Graham, s. 567.

47 Oguzer, s. 16 Akgura Karaman, s. 26; Kibar, s. 160-161; Kirea, s. 50-51.

468 Handbook of The Law of Torts.

490wen, s. 967; Graham, s. 569; Abraham, s. 1829; Kibar, s. 161; Wade, s. 9.

470 Oguzer, s. 16-17; Akcura Karaman, s. 26; Kibar, s. 160-161; Kirca, s. 50-51; Abraham, s. 1830;
Robert L. Rabin, ”Past As Prelude:Legacy Of Five Landmarks Of Twentieth- Century Injury ”, Exploring
Tort Law, (Ed. M. Stuart Madden), (New York: Cambridge University Press, 2005), s. 54.

471 «Escola v. Coca Cola Bottling Co. ", 24 Cal. 2d 453, 150 P. 2d 436, 1944; “Escola v. Coca Cola Bottling
Co. ” Findlaw, https://caselaw. findlaw. com (Erigim Tarihi: 08. 08. 2022)

42Akcura Karaman, s. 26, dn. 66; Owen, s. 967; Oguzer, s. 16; Kibar, s. 160; Epstein, s. 495-496;
Ozsunay, (Yapimcinin Sorumlulugu), s. 125.

473 Oguzer, s. 16; Epstein, s. 496-497 ve s. 503, dn. 90; Graham, s. 569; Owen, s. 967; Rabin, s. 54 ve
s. 66; Wade, s. 9.
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alan, davalinin zarara sebep olan sey lizerinde kontrol kabiliyetinin olmasi1 ve davali ihmal
olusturan davranista bulunmasaydi, hayatin olagan akiginda zarara sebep olan olaymn
gerceklesmeyecek olmasi sartlariin saglandigi gerekcesiyle tazminat talebini kabul

etmistir*’*

. Yargi¢ Traynor tazminat talebinin kabul edildigi karara farkli gerekgelerle
katilmistir. Bu gerekgeler arasinda imalat¢ilarin iirlinden kaynaklanabilecek olasi
zararlar1 tespit etme ve dnleme konusunda kullanicilara gore daha avantajli bir konumda
bulunmalar1*’®, olusabilecek zarari sigorta ettirerek kararlastirdiklar ticret politikasi ile
miisterileri arasinda zarar1 dagitma imkanina sahip olmalar1*’®, kusursuz sorumlulugun
benimsenmesi ile imalatcilarin imalat siirecine daha fazla 6zen gostererek tirtin glivenligi
ile ilgili arastirma yapmaya yonelmeleri*’’ ve {iriiniin dagitim siirecini takip eden davalar
zinciri yerine zarar gorenin dogrudan imalat¢iya dava agmasinin usul ekonomisi ilkesine
hizmet edecek olmasi*’® yer almaktadir. Bu gerekgelerle Yargig Traynor, s6z konusu
olayda davali imalatginin piyasaya arz ettigi Urlinlerde ihmalinin bulunmasindan
bagimsiz olarak, imalat¢ilarin kusursuz sorumluluk esasi uyarinca zarari tazminle
yiikiimlii tutulmasi gerektigini savunmustur*’®. Traynor’un kusursuz sorumluluk goriisii

1960’11 y1llara kadar pek taraftar bulamamigtir*e°.

1963 yilia gelindiginde California Temyiz Mahkemesi’nce*! verilen Greenman
v. Yuba Power Products karar®®? ile birlikte/hatali iiriinlerden dolay1 imalat¢inin

kusursuz sorumlulugu kabul edilmistir*®3. Karara konu olayda, davaci esinin kendisine

474 Kibar, s. 160; Epstein, s. 496-497 ve s. 503, dn. 90; Oguzer, s. 16; Graham, s. 569; Owen, s. 967.
475 Kibar, s. 160; Oguzer, s. 17; Rabin, s. 67; Epstein, s. 495-496.

476 Keser, s. 10-11; Akcura Karaman, s. 26; Owen, s. 968; Kibar, s. 160; Oguzer, s. 17; Epstein, s. 495-
496.

477 Akcura Karaman, s. 26; Rabin, s. 66-67; Kibar, s. 160; Keser, s. 10-11; Oguzer, s. 17; Epstein, s.
495-496.

48Graham, s. 584; Epstein, s. 497.

48Akeura Karaman, s. 26; Kibar, s. 160-161; Oguzer, s. 17; , dn. 27; Owen, s. 968; Epstein, s. 495-496;
Abraham, s. 1828-1830.

480 Ozsunay, (Yapimcinin Sorumlulugu), s. 125; Akgura Karaman, s. 26; Oguzer, s. 17; Rabin, s. 67.
481481 Ozsunay, (Yapimer), s. 126; Akgura Karaman, s. 26; Oguzer, s. 17-18; Kirea, s. 50; Kibar, s.
161; Yasan Tepetas, . 20; Aydogmus, S. 24-25; Keser, s. 11; Rabin, s. 67; Abraham, s. 1833; Wade,
s.9-10

482 Greenman v. Yuba Power Products, Inc. 59 Cal. 2d 57, 377 P. 2d 897, 1963. “Greenman v. Yuba Power
Products, Inc”, Justia, https://law. justia. com (Erisim Tarihi 08. 08. 2022)

483 Ozsunay, (Yapimei), s. 126; Akcura Karaman, s. 26; Oguzer, s. 17-18; Kirca, s. 50; Kibar, s. 161;
Yasan Tepetas, . 20; Aydogmus, s. 24-25; Keser, s. 11; Rabin, s. 67; Abraham, s. 1833; Wade, s. 9-
10; Owen, s. 973; James A. Henderson Jr. ” Managing the Negligence Concept” Exploring Tort Law,
(Ed. M. Stuart Madden), (New York: Cambridge University Press, 2005), s. 204.
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hediye ettigi Shopsmith marka makine ile aga¢ keserken, makinadan firlayan ¢ark sonucu
yaralanmistir®®®, Séz konusu Kkararda, imalatcilarin piyasaya arz ettigi ve hata/ayip/
bozukluk incelemesi yapilmaksizin kullanilabilecek iiriinler i¢in, imalat¢inin hatali
tirlinlerin piyasaya girmesini 6nleme imkani oldugu ve zararlardan korunma imkani
olmayan kullanicilar ile {igiincii kisiler yerine piyasaya arz eden imalat¢inin triinleri
nedeniyle olusan zarara katlanmasi gerektigi belirtilmistir*®®. Baska bir ifade ile imalatgi
lirlinlinii piyasaya stirerek herkese karsi o iiriiniin makul ve olagan kullaniminda giivenli

486

oldugunu vaat etmektedir*®®. Ayrica bu karar ile birlikte zarar goren kisi her tiirlii tiriin

icin®®’, imalatcinin ihmalini ispat etmek zorunda olmaksizin, hatali iiriin nedeniyle zararin

dogdugunu ispatlayarak kusursuz sorumluluk uyarmca zararini tazmin edebilecektir?e®,
Boylece sorumlulugun temel unsurunun iiriiniin hatali olmasma dayandigi kabul

edilmistir*®°.

Greenman karart ile birlikte A. B. D genelinde imalat¢inin {iriin sorumlulugunun
kusursuz sorumluluk oldugu goriisii yaygmlik kazanmistir®®. Amerikan kanun
koyucularini, mahkemeleri ve hukuk doktrini etkileyen bagimsiz bir kurum olan
Amerikan Hukuk Enstitisii*®? ,A. B. D. genelinde uygulanan hukuka aciklik kazandirmak
ve hukuku gelistirmek amaciyla akademik calismalar yapmaktadir. Enstitii tarafindan
1965 yilinda*®? “Restatement (Second) of Torts “a 402A béliimiinde hatali  (iriiniin
verdigi zararlaridan sorumlulugun; 402B boliimiinde ise iiriinlin yanlis tanitilmasindan

kaynaklanan zararlarin tazmini igin esas alinacak sorumlulugun kusursuz sorumluluk

484 Akgura Karaman, s. 26, dn. 67; Oguzer, s. 18; Owen, s. 972; Graham, s. 576; Michael M. Shea,
Products Liability: Strict Liability in Tort”, Santa Clara Law Review 4, no. 2 (1963), s. 218.

485 Shea, s. 223; Graham, s. 18-19; Abraham, s. 1833; Owen, s. 967 ve s. 974; Ozsunay, (Yapimct), s.
126; Kibar, s. 161; Oguzer, s. 18; Akcura Karaman, s. 26, dn. 67.

486 Kiyrea, s. 50; Kibar, s. 162; Shea, s. 225-226.

87 Shea, s. 222; Oguzer, s. 18.

488 Kirca, s. 50; Kibar, s. 162; Oguzer, s. 18; Shea, s. 218; Amanda Smith, “Sowing Wild Oats: Bystander
Strict Liability in Tort Applied to Organic Farm Contamination by Genetically Modified Seed”, University
of Louisville Law Review 51, no. 3 (2013), s. 632.

489 Ozsunay, (Yapimci), s. 126; Kibar, s. 161; Oguzer, s. 18; Akgura Karaman, s. 26, dn. 67.

490 Keser, s. 11; Kibar, s. 162; Yasan Tepetas, s. 20; Graham, s. 560; Rabin , s. 67; Owen, s. 975.

491 “About ALI”, American Law Institute, https://www. ali. org (Erisim Tarihi: 09. 08. 2022) American
Law Institute (ALI)

492 Ozsunay, (Yapimer), s. 126-127; Akcura Karaman, s. 226-27; Oguzer, s. 18-19; Kirea, s. 51;
Yasan Tepetas, s. 21, dn. 59; Kibar, s. 162; Aydogmus, s. 24-25; Aydos, s. 68; Graham, s. 556 ve 577-
578; Wade, s. 10-11; Owen, s. 967 ve 974-975; Herderson Jr. , s. 205; Rapp, s. 1589; Rabin, s. 67.
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esas1 kabul edilmistir®®®. Amerikan Hukuku’na iliskin olarak once anilan kararlarda
oldugu gibi “Restatement (Second) of Torts “ta da imalat¢inin zarar goren 3. kisilerle
sozlesme iligkisinin olmadigini iddia ederek sorumluluktan kurtulma imkani1 ortadan
kaldirilmistir*®. Restatement (Second) of Torts bir kanun metni olmamakla birlikte*®®,
Restatement (Second) of Torts 402A maddesinde agiklanan esaslar iiriin sorumlulugu
alaninda temel teskil ederek A. B. D’ndeki bircok eyalet ve mahkeme tarafindan
benimsenmistir*®. Restatement (Second) of Torts 402A%" boliimiinde yapilan tanimlar,
Kita Avrupasi hukuk sistemlerinde de benimsenerek 85/374 sayili AB Direktifi’nde

498

kullanilmistir™®. Madde 402 A uyarinca hatali bir iiriinden dolay1 kusura dayanmayan

sorumlulugun dogabilmesi i¢in iiriiniin onu kullanan i¢in makul olmayan bir tehlike
yaratmas1 gerekmektedir®®®. Acik bir tanimi1 bulunmayan®® makul olmayan tehlikeli
durumun varliginm tespit etmek icin mahkemeler ve 6greti tarafindan cesitli testler

501

gelistirilmistir Bunlar ortalama bir miisterinin bekleyebilecegi makul gilivenlik

beklentisinin esas alindig1 miisteri beklentileri testi°®? ve belli bir tasarimla imal edilen
iiriinden elde edilen faydalar ile o {iriiniin meydana getirebilecegi zararlarin kiyasinin

esas alindig1 risk-fayda testidir®®,

493 Ozsunay, (Yapimci), s. 126-127; Akgura Karaman, s. 226-27; Oguzer, s. 18-19; Kirca, s. 51; Yasan
Tepetas, s. 21, dn. 59; Kibar, s. 162; Aydogmus, S. 24-25; Aydos, s. 68; Graham, s. 556 ve 577-578;
Wade, s. 10-11; Owen, s. 967 ve 974-975; Herderson Jr. , s. 205; Rapp, s. 1589; Rabin , s. 67.
4%4sandra F. Gavin , “’Stealth Tort Reform”, Valparaiso University Law Review 42, no. 2 (2008), s. 436;
Kibar, s. 163.

4% Akcura Karaman, s. 26; Kibar, s. 162; Yasan Tepetas, s. 21, dn. 59; Aydogmus, s. 25.

4% Epstein, s. 492; Kirca, s. 51; Akcura Karaman, s. 26; Kibar, s. 162; Oguzer, s. 19; Rapp, s. 1589;
Smith, s. 632-633.

497 Akcura Karaman, s. 23 ves. 29.

4%¥Kirea, s. 27-28 ve s. 51 ve s. 56; Akgura Karaman, s. 23 ve s. 29; Yasan Tepetas, s. 21; Oguzer, S.
19-20; Ding, s. 57.

49 Kibar, s. 163.

50 Rapp, s. 1592-1593; Smith, s. 639; Kibar, s. 163; Wade, s. 15.

501 Smith, s. 639-640; Wade, s. 17; Owen, s. 977.

%02 Epstein, s. 506; Kirca , s. 52; Smith, s. 640 ve s. 645; Owen, s. 977; Duncan Fairgrieve and Geraint
Howells, ” European Commissions Third Review of the European Product Liability Directive”, Modern
Law Review 70, no. 6 (2007), s. 967. Consumer/customer expectations test. Uriin, o driinii kullanacak
ortalama bir miisterinin olagan bilgisi ve satin alinan seyin niteligi itibariyla bekledigi tehlikeden daha fazla
tehlike arz etmekteyse, iiriiniin makul bir satici tarafindan piyasaya siiriilemeyecek kadar tehlikeli ve hatali
oldugu kabul edilmektedir.

508 Kirea, s. 55; Epstein, s. 506; Kibar, s. 163; Smith, s. 640; Owen, s. 977; Wade, s. 17; Fairgrieve and
Howells, s. 967. Risk-Utility/Benefit. Bu test ise, tehlikeli tasarimin imalatgiya veya kullaniciya sagladig
fayda ile maliyeti ongoriilebilir zararlar1 kiyaslar. Eger s6z konusu zararlar faydadan fazla ise iiriin hatali,
olarak kabul edilir. Eger imalatg1 tarafindan {iriin daha az ongoriilebilir zarar meydana getirebilecek sekilde
tasarlanabiliyorsa o {iriin makul olmayan tehlike yaratmakta olup hatali olarak kabul edilecektir.
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Imalatcilarin kusura dayanmayan haksiz fiil sorumluluklarmim kabul edildigi
Greenman kararinda yer alan imalatg1 ifadesi yerine, Restatement (Second) of Torts 402A
maddesinde yer alan “satici” ifadesinin kullanilmasi sonucu bu ifadenin kapsami

konusunda belirsizlik olusmustur®®*

. Mahkemelerce bu ifade iirliniin imalat ve dagitim
zincirindeki faaliyetleri yiiriiten kisiler olarak kabul edilmistir®®. Amerikan Hukuk
Enstitlisiince Restatement (Second) of Torts’ta yer alan ifadelerin agiklandigi

Comments 'in®® f paragrafina®”’ bakildiginda satici kavramina “iireticilerin, toptan ve

508 »» 509

perakende saticilarimin ve tiim diger dagiticilarin dahil oldugu belirtilmistir
Restatement (Second) of Torts imalat stirecinde s6z sahibi olamayan, imalat¢1 disindaki
kisiler i¢in kurtulus karinesi getirilemeyen kusura dayanmayan bir sorumluluk
getirmesi®®® nedeniyle elestirilmistir. Ayrica maddede zararin tazminini talep edebilecek
kisilerin sadece kullanici ve tiiketiciler olarak anilmasi, Uriint kullanmasa bile Grinin
yakininda bulunarak radyasyon, iiriinden firlayan parga gibi nedenlerle {iriinden zarar
gorenlerin tazminat talep edip edemeyecekleri konusunu giindeme getirmistir®'!. Zaman
icerisinde mahkemelerce verilen kararlarda bu kisilerin zararlar1 ig¢in tazminat talep

edebilecegi kabul edilmistir2.

Restatement (Second) of Torts’un getirdigi tiriin sorumlulugu diizenlemesi kisa
oldugu i¢in tartigmali hususlar meydana getirmesi ve imalat¢iya kurtulus imkani
tamimayacak kadar kat1 olmasi®*® nedeniyle Amerikan mahkemelerince zarar gérenler

lehine yiiksek tutarlarda tazminata karar verilmistir®*, imalatcilara karsi agilan davalarin

504 Oguzer, s. 21; Wade, s. 10-11 ve s. 21; Akcura Karaman, s. 27.

505 Akgura Karaman, s. 27.

56 Graham, s. 577.

07 Graham, s. 577.

%8 Akgura Karaman, s. 27; Oguzer, s. 21.

%9 Akgura Karaman, s. 27; Oguzer, s. 21.

510 Kibar, s. 163; Akgura Karaman, s. 27; Oguzer, s. 21.

511 Akgura Karaman, s. 28.

512 Akgura Karaman, s. 28; Smith, s. 634-635.

513 Smith, s. 634; Kibar, s. 163-164; Oguzer, s. 23; Kirea, s. 53; Akcura Karaman, s. 28-29; Owen, s.
977-978; Rapp, s, 1593 ve s. 1596.

514 Aydogmus, s. 25; Kibar, s. 163-164; Kirca, s. 54; Akcura Karaman, s. 28-29; Oguzer, s. 23; Gavin,
s. 445; William P. Bivins Jr. “The Products Liability Crisis Modest Proposals For Legislative Reform”,
Akron Law Review 11, no. 4 (1978), s. 597.
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sayica artmasi®’® ve hiikkmedilen tazminat miktarlarmin yiiksekligi nedeniyle imalatgi
sirketler olas1 zararlarini sigorta ettirmek istemis, akabinde sigorta primleri astronomik
rakamlara yiikselmistir>!®. Bunun sonucunda A. B. D’nde 1970 ve 1980°1i yillarda “iiriin
sorumlulugu krizi”®'” meydana gelmistir. Bu durumun 6niine gegebilmek igin 1980’lerin
ortalarinda  Amerikan  mahkemeleri tazminata hiikmederken daha tutucu
davranmislardir™'®, Bu kapsamda Amerikan mahkemelerince makul olmayan tehlikeli

durumun varligmi tespit etmek icin miisteri beklentileri testi yerine gesitli hususlar®*®

520 Restatement

dikkate alinarak risk- fayda testinin kullanimi agirlik kazanmistir
(Second) of Torts’un hata tiirleri arasinda ayrim yapmamasi nedeniyle doktrin ve hukuk
uygulayicilar1 tarafindan elestirilmistir®?l. Bu dénemde Amerikan mahkemeleri
tarafindan tasarim ve bilgilendirme hatalarinda imalat¢ilarin kusura dayanan sorumluluk

uyarinca sorumlu tutulmasi gériisii agirhik kazanmistir®??,

Restatement (Second) of Torts’a getirilen elestiriler, Amerikan Hukuku’nda
meydana gelen goriis degisiklikleri ve toplumsal ihtiyaglar sonucunda Amerikan Hukuk
Enstitiisii tarafindan 1998 yilinda Restatement (Third) of Torts: Product Liability

olusturulmustur®?®, Restatement (Third) of Torts m. 2’de tek bir hata kavramma yer

S150guzer, s. 23; Kirca, s. 54; Bivins, s. 596.

516 Akcura Karaman, s. 29; Kirea, s. 54; Gavin, s. 445; Oguzer, s. 23; Kibar, s. 163; W. Kip Viscusi ,
“ The Dimensions of The Product Liability Crisis”, The Journal of Legal Studies 20, no. 1 (1991), s. 147
ve 148.

517 Akgura Karaman, s. 29; Kirea, s. 54; Oguzer, s. 23; Kibar, s. 163; Keser, s. 13; Gavin, s. 445-446;
Bivins, s. 595; Owen, s. 977; Theodore Eisenberg and James A. Henderson “Inside The Quiet
Revolution in Products Liability”, UCLA Law Review 39, no. 4 (1992), s. 734-735.

518 Akcura Karaman, s. 29; Kirca, s. 54-55; Kibar, s. 164; Eisenberg and Henderson, s. 733-734.

519 Wade, s. 17; Kirca, s. 55. Bu test yapilirken mahkemelerce {iriiniin toplumsal ve bireysel yarar, {iriiniin
zarar verme derecesi, giivenli ve iglevsel alternatif bir tasarimin yapilabilmesi ve bunun uygun fiyata
iiretilebilme imkani, kullanicinin dikkatli kullanimla zarardan kaginma ihtimali, kullanicinin iriiniin
tehlikesi hakkindaki bilgisi, imalat¢inin masraflari {irlin fiyatlandirmasina yansitabilme veya {iriin sigortasi
imkan1 gibi kistaalar dikkate alinmaktadir.

520 Kirea, s. 55; Kibar, s. 164; Rapp, s. 1593; Owen, s. 980; Mark A. Geistfeld, “Strict Products Liability
2. 0: The Triumph of Judicial Reasoning Over Mainstream Tort Theory”, Journal of Tort Law 14, no. 2
(2021), s. 403 ve s. 405; Henderson, s. 211.

S2Kirea, s. 55; Kibar, s. 164; Victor E. Schwartz “The Restatement (Third) of Torts: Product Lability :
A Guide To its Highlights”, Tort & Insurance Law Journal 34, no. 1, (1998), s. 87-88.
522 Kirea, s. 55; Kibar, s. 164; Rabin, s. 68; Oguzer, s. 24; Schwartz, s. 88; Owen, s. 986.
S3Geistfeld, s. 416; Kibar, s. 164; Akcura Karaman, s. 29; Kirea, s. 55-56; Oguzer, s. 24; Rapp, s.
1593; Keith N. Hylton, ” The Theory of Tort Doctrine and the Restatement (Third) of Torts”, Vanderbilt
Law Review 54, no. 3 (2001), s. 1414.
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verilmeyip, imalat hatalari/ayiplar;, tasarim hatalar/ayiplari®®* ve bilgilendirme
ayiplari/hatalar1 olmak iizere hata tiirleri arasinda iiglii ayrim yapilmistir°?®. Diizenlemede
hata tiirlerine uygulanacak sorumluluk rejimi agisindan ayrim yapilmistir. BOylece
imalatginin ~ iiriin -~ sorumlulugu  kapsamindaki kusursuz = sorumlulugu imalat
hatalari/ayiplari/uygunsuzlugu ile smirl tutulmus®® ve tasarim ile bilgilendirme
hatalarinda ise imalatcinin ihmale dayanan (kusur) sorumlulugu esas1 benimsenmistir-?’.
Bdylece Restatement (Third) of Torts ile diizenlenen tiriin sorumlulugu daha esnek, acik
ifadelere yer vermesi®?® ve kusursuz sorumlulugu sadece imalat hatalar ile sinirlamasi
acisindan Restatement (Second) of Torts’a gore daha yumusak bir diizenleme olarak kabul

edilmistir’?®,

Restatement (Third) of Torts tibbi cihazlar i¢in 6zel bir diizenleme icermektedir.
Amerikan Hukuku’nda hatali olan tibbi cihazlar i¢in Restatement (Third) of Torts m. 6

uyarinca sadece imalat hatalar1 i¢in m. 2’deki genel kural gibi imalatginin kusursuz

530

sorumluluguna bagvurulabilecegi kabul edilmistir Tibbi cihazin tasarim veya

bilgilendirme hatasi/ayibi/uygunsuzlugu icermesi nedeniyle olusan zararlar icinse

imalatginin ihmale dayanan (kusur) sorumlulugu giindeme gelecektir®?.

D. Kita Avrupasi Hukuku

5%Kirca, s. 56; Oguzer, s. 24; Owen, s. 987. Tasarim ayiplari/hatalari/uygunsuzluklarinm varligini tespit
acisindan Amerikan mahkemelerince risk-fayda testinden temellenen zararin alternatif ve makul bir
tasarimla engellenmesi/azaltilabilmesi kistast kullanilmistir. Eger alternatif makul bir tasarim seg¢ilmedigi
i¢in zarar dogmus ise iiriinde tasarim ayibi/hatasi/uygunsuzlugu vardir.

55 Akcura Karaman, s. 29; Kirca, s. 56; Kibar, s. 164; Schwartz, s. 88-90; Aydogmuss. 26; Owen, s.
986.

560wen, s. 986-987; Akcura Karaman, s. 29; Oguzer, s. 24; Aydogmus, s. 24; Kirca, s. 55-56.

527 Kirea, s. 55; Oguzer, s. 24-25; Akcura Karaman, s. 29; Kibar, s. 164; Owen, s. 982 ve s. 987;
Schwartz, s. 88.

S8Rapp, s. 1596; Kibar, s. 164; Oguzer, s. 24; Schwartz, s. 88.

529 Kirea, s. 55; Akgura Karaman, s. 29; Kibar, s. 164; Oguzer, s. 24; Schwartz, s. 88.

530 Schwartz, s. 98; Kibar, s. 164; “Drugs and Medical Devices”, LSU, , https://biotech. law. Isu. edu
(Erigim Tarihi: 01. 09. 2022); Elaine Whitmore, Development of FDA-Regulated Medical Products(
Prescription Drugs, Biologics, and Medical Devices), (Milwaukrr:ASQ Quality Press, 2004), s. 36.

581 Kibar, s. 164; Schwartz, s. 99; Whitmore, , s. 35-37. Bilgilendirmenin tibbi cihaz kullanicilarna ve
saglik profesyonellerine yapilacagi hususunda Bkz. Schwartz, s. 99.
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1. 85/374 Sayih AB Direktifi Oncesi Dénem

Sanayi Devrimi ile gelisen ekonomi ve teknikteki ilerleme kendisinden yiiz yil
once gerceklesen Fransiz Devrimi’nin getirdigi liberal diisiincelerden kaynaklanmis ve
etkilenmistir. °*2 Avrupa Birligi’nde 1985 yilinda kabul edilen 85/374 sayil1 AB Direktifi
kabul edilmeden 0Once, tiriin sorumlulugu hususu her iilkenin sosyal ve ekonomik
kosullarinin yansimasi ile hazirlanan mevcut hukuk kurallar1 kapsaminda farkli
diizeylerde korunmaktaydi®*3. Bu kapsamda her (lkenin kendi i¢ hukukunda driin
sorumlulugunun sézlesmesel sorumluluk mu yoksa sozlesme dist sorumluluk olup

olmayacag detayli bir sekilde tartisiimstir. 3

a. Fransiz Hukuku’nda

1804 tarihli Fransiz Medeni Kanun’u, Fransiz Devrimi’nin getirdigi insan
haklarma iliskin temel ilkeleri giivence altina alir niteliktedir®®, Bu donem
Fransa’sindaki sosyal ve ekonomik kosullar donemin Fransiz Kanun koyucusunu zarar
gdreni korur bir tutum almaya yoneltmistir>*®. Bunun sonucunda Fransiz mahkemelerince
zarar goOren ile arasinda sozlesmesel iliskinin bulunmadigi imalatginin/ {ireticinin

sorumluluguna iliskin davalarda Fransiz Medeni Kanun’unun kusur sorumlulugunu®®’

5% Akcura Karaman, s. 19, dn. 47; R. C. Van Caenegem, Ozel Hukuk Tarihi, cev. Ali Acar, Caner Birdal,
Ibrahim Dogn Takavut, O. Vahdet Issevenler ve Zeynep Arslan, (Istanbul: Pinhan, 2022), s. 21-25 ve s.
169.

53 Oztan, s. 79; Kibar, s. 84; Keser, s. 8; Akcura Karaman, s. 29 ve 22-23; Celt, s. 75; Yasan Tepetas,
s. 22-23; Oguzer, s. 32; Aydos, s. 73; Havutcu, s. 62-63; Aydogmus, s. 20; Boger, s. 2.

53 Havutgu, s. 46-47; Kirea, s. 13-14; Akipek, s. 23; Dénmez, s. 383. Detayl: bilgi i¢in Oztan, s. 79 vd.
5% Julliot De la. Morandire, "Fransiz Medeni Kanunu’nun Tadili" , Cev. Kemal Tahir Glirsoy Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 7, no. 3 (1950 ), s. 418; Van Caenegem, s. 23 ve 169; Akcura
Karaman, s. 19, dipnot 47; Oguzer, s. 30; Giinhan Kosar, Haksiz Fiil Sorumlulugunda Kusur ve Etkisi,
Hacettepe Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dali, Doktora Tezi, Ankara, 2020,
s. 36, dipnot 181; Caes van Dam, European Tort Law, 2" Edition, (Oxford: Oxford Univercity Press,
2013), s. 51-52; Duncan Fairgrieve, “The French law of product liability” Product Liability In
Comparative Perspective, ed. Duncan Fairgrieve, (Cambridge: Cambridge University Press, 2005), s. 84-
85.

5% Van Caenegem, s. 23 ve 26; Tuzlner, s. 852; Akgura Karaman, s. 19, dipnot 47; Oguzer, s. 30,
dipnot 65; Fairgrieve, s. 84.

587 Ozsunay, (Yapimcei)s. 127; Caes van Dam, s. 60; Kirca, s. 47; Polat, s. 997. Fransiz Hukuku’nda
kusur( faute) hukuk normunun veya her tiirlii genel davranis kuralimin ihlalidir. Kusurun varhgi igin
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dizenleyen m. 1382°% ve devamindaki hikumler ile zarar gérenin zararmnin tazmin
edilecegi kabul edilmistir®®. Ancak bu donemde sanayilesmenin ve seri iiretimin
gelismesi®*® sonucu, FMK m. 1382°de diizenlenen kusur sorumlulugunun yetersiz kaldig
ortaya ¢ikmustir**, Bu yetersizlik nedeniyle hatali iiriinlerden zarar géren iiglincii kisileri
korumaya yonelen>*? Fransiz Mahkemeleri, Fransiz kanun koyucusunun dzel bir hilkim
diizenlemesini beklemeksizin®*® 1896 tarihli Teffaine®** ve 1930 tarihli Jand heur>*
Kararlar1 ile {iriin sorumlulugu/iireticinin-imalat¢inin sorumluluguna iliskin davalari
FMK m. 1384 hiikkmii uyarinca ¢oziimlenecegini benimsemistir. °* 1930 tarihli
Jand’heur™*" kararidan sonra doktrin ve Fransiz Mahkemelerince FMK m. 1384 hilkmd,
kusur sorumlulugunu genel olarak diizenleyen FMK m. 1382 ile birlikte bir kusursuz
sorumluluk sistemi olusturulmakta kullanilmistir®*®, FMK m. 1384’e gore bir seyin
baskasina zarar vermesi halinde o seyi “gdzetimi altinda tutan kisinin zarardan sorumlu

olacagr®® belirtilmistir. Fransiz mahkemeleri ve doktrini Jand heur karar ile birlikte,

FMK m. 1384 hukmundeki “ seyi goézetiminde bulunduran kisi” ifadesini genis

normun koruma amacinin kapsaminda olmasi aranmaz. Sadece zararin olugmasi ve bu zararla imalatginin
davranisi arasinda illiyet bagi bulunmasi yeterlidir. Fransiz Hukuku’nda kusur kavramina iligkin detayli
bilgi icin bkz. Van Dam , s. 57 and 286; Kosar, s. 37.

5382016 yilinda Fransiz Medeni Kanunu’nda yapilan kapsamli degisiklikten sonra m. 1382 hikm{ m. 1240
vd. olarak numaralandirilmistir. Kosar, , s. 36, dipnot 181. ; Giinhan Goniil Kosar, ”Haksiz Fiil
Hukuku’nun Amaci1”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 69, no. 3 (2020), s. 1442,

539 Akcura Karaman, s. 19, dipnot 47 ve s. 32; Oguzer, s. 30; Edward A. Tomlinson, “Tort Liability in
France fort he Act Of Things: A Study of Judicial Lawmaking”, Louisiana Law Review 48, no. 6 (1998), s.
1349.

540 \van Dam, s. 60; Oztan, s. 6-8; Tarman, s. 300; Karaman, . s. 296; Kaplan, s. 138; Polat, s. 975;
Ozsunay, (Yapimci), s. 105; Tomlison, s. 1309.

541 Akgura Karaman, s. 32-33; Kibar, s. 82-83, dn. 246-249; Seda Gayretli Aydin, s. 178 ve 181; Jean
Sebastien Borghetti, “Product Liability in France”, European Product Liability (An Analysis of the State
of the Art in the Era of New Technologies) , ed. Piotr Machnikowski, (Cambridge: Intersentia, 2016), s.
206.

S42Boger, s. 8-9.

543 Akgura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30;

54 Tomlinson, s. 1301 ve 1322-1332; Van Dam, s. 60; Kibar, s. 83, dn. 249; Ozsunay, (Yapimct), s. 128.
%5 Bir magazaya ait seri liretimle iiretilmis birdagitim kamyonunun ezdigi kiigiik kiza iliskin davay1 konu
alan Jand’heur Karar1 Tomlinson, s. 1301; Akgura Karaman, s. 32, dipnot 86; Kosar, s. 42, dipnot 221,
Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Jonas Knetsch, “The Role of Liability without Fault” , French Civil Liability in
Comperative Perspective, ed. Jean Sebastien Borghetti ve Simon Whittaker, (Oxford: Hart Publishing,
2019), s. 123-124.

56 Akcura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30; Kirca, s. 48; Kibar, s. 83; Ozsunay, (Yapimec1), s. 128.
%47 Tomlinson, s. 1301 ve 1337; Akgura Karaman, s. 32, dipnot 86; Kosar, s. 42, dipnot 221; Oguzer, s.
29-30, dn. 65; Van Dam, s. 60.

548 Akgura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30; Kirea, s. 48; Tomlinson, s. 1337.

549 Akgura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30; Kirca, s. 48; Tomlinson, s. 1337.
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yorumlayarak karmasik yapiya sahip ve tehlike olusturabilecek®® iiriinlerin verdigi
zararlar  agisindan  (beklenmeyen  haller,  miicbir sebep veya  seyi

gbzetiminde/hakimiyetinde bulunduran kisiye yiiklenemeyecek bir dis etkenin®®

Zarara
sebep oldugu haller disinda®®?. ) imalatciya kusursuz sorumluluk yiikledigine iliskin
yerlesik bir ictihat olusturmustur>®®. Buna gore, ilgili hiikimdeki “seyi gézetiminde
bulunduran kisi” ifadesi Fransiz yargis1 ve doktrinince karmasik bir yapiya sahip olan ve
tehlike arz edebilecek Griinlerle ilgili*®>* seyin malikini “seyin hareketlerinin gozetimi®>®”
ac1sindan®®; o seyi iireten ve icerigindeki donanima hakim olan iireticiyi/ imalatciy1 ise

“seyin yapisinin gdzetimi” agisindan sorumlu kabul etmistir®’

. Ayrica Fransiz doktrini
ve yargist FMK m. 1384 hikminl uygularken, hiikiimdeki “karmasik yapida ve tehlike
arz edebilen Urin” ifadesini genis yorumlayarak {iriniin niteligi geregi tehlike arz
etmesini aramanmustir>®®, Dolayisiyla gazoz basta olmak iizere gazli icecekler, oyuncak
balon ve toplar basta olmak iizere envai ¢esit oyuncak, ev elektronikleri®®®, bisiklet dahil
olmak {izere tiim ulasim araclar1®®, asansérler, su, kimyasal icerikli maddeler ve tibbi
cihazlarda kullanilan X-Ray gibi radyoaktif madde iceren cihazlar da ; niteligi geregi
tehlike arz eden silah, bigak gibi FMK m. 1384’iin kapsamina almmustir>®?. Ornekleyici
sayimla bahsettigimiz tirinlerin ti¢lincii kisilere verdikleri zarar nedeniyle, bu trtnlerin

tireticileri kusursuz olarak sorumlu tutulmuslardir.

0Boger, s. 8-9; Kibar, s. 83-84; Akcura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30; Kirca, S. 48;
Tomlinson, s. 1337.

%1 Boger, s. 8-9; Kibar, s. 83-84.

552 Boger, s. 8-9; Kibar, s. 83-84.

5538 Knetsch, s. 123-124; Kibar, s. 83; Akcura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Boger, s. 8-
9; Van Dam, s. 60 vd.

554 Knetsch, s. 123-124; Kibar, s. 83; Akcura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Boger, s. 8-
9; Van Dam, s. 60 vd.

5% Akgura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Boger, s. 8-9.

%6 Akgura Karaman, s. 32-33; Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Boger, s. 8-9.

%7 Akcura Karaman, s. 32-33; Kibar, s. 83-84; Oguzer, s. 29-30, dn. 65; Boger, s. 9; . ; Kirea, s. 48;
Van Dam, s. 60 vd.

58 Qguzer, s. 29-30, dn. 65; Akgura Karaman, s. 32-33; Tuizliner, s. 852; Kirca, S. 49. Fransiz yargisinin
tirlin kapsamina herhangi bir ayrim gézetmeksizin cansiz olan her geyi kabul etmesi hakkinda bkz. Kibar,
s. 84; Van Dam, s. 62.

5% Tomlinson, s. 1326 ve 1328. Ev elektroniklerine 6rnek olarak su 1sitici cihazlar Fransiz yargisinca
tartigilmgtir.

%0 \van Dam, s. 63; Tomlinson, s. 1326, 1328, 1331, 1332 ve 1337.

%1 van Dam, s. 62, dn. 48; Kirca, . 48-49.
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Fransiz doktrini ve yargisinda FMK m. 1384’lin genis yorumlanmasi Fransiz
kanun koyucusunun iiriin sorumluluguna iligkin 6zel diizenleme ihtiyacin1 biiyiik oranda
azaltmistir>®?, Bu nedenle Fransa 85/374 sayili AB Direktifini diger Avrupa iilkelerine

gore oldukca geg bir tarih olan 1998°de®®® i¢ hukukuna uyarlamustir.

b. Alman Hukuku’nda

Almanya®®*, 85/374 sayili AB Direktifi 1 Ocak 1990 tarihinde Alman Uriin
Sorumlulugu Kanunu ile i¢ hukukuna uyarlanmasindan®®® oénceki dénemde driin
sorumlulugu ile ilgili davalarda sodzlesmesel sorumlulugun mu yoksa haksiz fiil
sorumlulugunun mu uygulanacagi yogun tartisma konusu olmustur®®®. Alman doktrininde
bir kisim yazarlar zarar gorenin, zararinin mevcut haksiz fiil hiikiimlerince iyi
korunamadig: diisiincesi ve haksiz fiile kiyasla (imalatg1/ iireticiye dogrudan miiracaat
imkan1 ve kusur ispat hususlarinda) daha iyi korumasindan®’ bahisle farkli hukuki

8 jle sozlesmesel sorumlulugu savunmustur. Alman doktrininde (iriin

goriisler
sorumlulugunu sézlesme sorumlulugu kapsamina sokan goriislerin sdzlesmenin nispiligi
ilkesini ihlal ettigi, s6zlesme sorumlulugu ile haksiz fiil sorumlulugu arasindaki ayrimi

muglaklastirdig1 ve imalatci/iiretici ile sézlesme iligkisi olmayan zarar goren kisileri

%2 Akcura Karaman, s. 33; Kibar, s. 84; Oguzer, s. 30.

563 19 May1s 1998 tarihli ve 98-389 sayili kanun ile FMK’ya on sekiz madde eklenir. Ttizliner, s. 853;
Oguzer, s. 30.

54 Tarihsel acidan bahsi gecen iilke Bati Almanya’dir. ( Almanya Federal Cumhuriyeti) 2-3 Ekim 1990
tarihinde Bat1 ve Dogu Almanya birlegmistir. Van Dam, s. 73 vd.

565 Oztan, s. 80; Oguzer, s. 29, dn. 65; Akcura Karaman, s. 30; Kibar, s. 80; Kirca, s. 35; Celt, s. 78,
dn. 17; Havutgu, s. 49-51; Ozsunay, (Yapimer), s. 129; Tiiziiner, s. 850; Dénmez, s. 385. Alman ilag
Kanunu’nda ilag reticisine/ imalatgisina 1976 yilinda getirilen kusursuz tehlike sorumlulugu hakkinda
bkz. Petek, s. 26, 28 33.

56 Kirca, s. 11- 14 ve 35 ; Oztan, s. 49; Celt, s. 76, dn. 7; Havutcu, s. 46; Akcura Karaman, s. 61-62.
567 Oztan, s. 49; Kibar, s. 69; Ozsunay, (Yapimci), s. 120-122; Ulrich Magnus, “Product Liability in
Germany”, European Product Liability (An Analysis of the State of the Art in the Era of New
Technologies) , ed. Piotr Machnikowski, (Cambridge: Intersentia, 2016), s. 239.

%8 Bu goriisler arasinda ayiptan sorumluluk kapsamindaki goriisler kapsamindaki goriisler, tigiincii kisiyi
koruyucu etkili sdzlesme goriisii, ii¢lincii kisinin zararini tazmin goriisii, tiretici / imalat¢iy1 son saticinin
yardimct sahsi olarak kabul eden goriig; sozlesme benzeri sorumluluk kapsaminda garanti sézlesmesi
gorisl, iireticinin glivenine dayanan Sorumluluk, sosyal iliskiden dogan sorumluluk goriisii bulunmaktadir.
Detayli bilgi i¢in bakimz. Oztan, s. 50 ve 51-71; Ozsunay, (Yapimei), s. 120-122; Magnus, s. 239; Kibar,
s. 67-. 80 ve 66; Kirca, s. 11-14; Celt, s. 77-78; Tarman, s. 301-306. Bu goriislerin neden Alman
doktrininde kabul gérmedigi hakkinda detayl bilgi i¢in Havutcu, s. 47-48; Oztan, s. 33-43; Atabek, s.
163-166 ve ozellikle s. 164-165; Tarman, s. 306.
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korumakta yetersiz kaldig1 gerekgeleriyle elestirilmistir°®®.

Dolayistyla  Alman
Hukukunda iiriin sorumlulugu haksiz fiill sorumluluguna (kusur sorumluluguna)
dayandirilmistir®”®. Alman Medeni Kanunu(BGB/ AMK)’nun haksiz fiillerle ilgili genel
normlarindan biri olan®! § 823’ten®’? yararlanilmistir®”®. § 823/I'in uygulanmasi igin
ticiinci bir kisinin yasam, viicut biitiinligli veya miilkiyet gibi mutlak haklarinin ihlali
halinde tazmin edilmesi gerekliligi diizenlenmistir°’*. § 823/II'nin uygulanmas1 i¢in ise
kisinin mutlak haklar1 disindaki degerlerine iliskin mevcut bir normun ihlal edilmesi

gerektigi diizenlenmistir®’.

Alman Hukukunda, haksiz fiil kavraminin altindaki kusura dayanarak
incelenecek iriin sorumlulugunun hikayesi 26 Kasim 1968 yilinda Alman Federal
Mahkemesi’nin “Tavuk Vebasi (Hiihnerpest)®’®* karari ile baglamistir>’’. S6z konusu
olayda bir tavuk ¢iftligi sahibi bir veteriner ile anlagmis ve tavuklarinin gogmen kuslardan
bulasabilen tavuk vebasi adindaki viriise karsi bagisiklik kazanabilmesi i¢in agilatmistir.

Ancak veterinerin Ureticiden temin ettigi asilarin tavuklara uygulanmasindan birkag giin

59 Oztan, s. 72, dn. 1 ve 79; Dénmez, s. 383; Havutgu, s. 46-48; Kibar, s. 78-79; Kirca, s. 35; Magnus,
s. 239-240.

570 Celt; s. 78; Akgura Karaman, s. 30-32 ve 98; Kirea, s. 35; Oztan, s. 72, dn. 1 ve 73-76 ve 79; D6nmez,
s. 383-384; Petek, s. 26-27; Havutgu, s. 48; Ozsunay, (Yapimci), s. 128-129.

571 Yesim M. Atamer, Haksiz Fiillerden Dogan Sorumlulugun Sinirlandirilmasi, (Istanbul: Beta, 1996), s.
6-7; Van Dam, s. 79-80. Diger hiikiimler ise § 823 I, § 823 II ve § 826 BGB.

572« (1) Kasten veya ihmalle bir baskasimn hayatin, viicudunu, saghgini, ézgiirligiinii, miilkiyetini veya
diger bir hakkini hukuka aykirt olarak ihlal eden kisi, o sahsa karsi, bundan dogan zararini tazmin etmekle
yukumludar.

(2) Aymi yiikiimliiliik bir baskasini koruma amaci giiden yasay: ihlal eden kisi icin de mevcuttur. Yasanin
icerigine gére bu yasayr kusur olmadan da ihlal etmek miimkiinse, tazminat yiikiimliliigii ancak kusur
halinde dogar. ” HUKmUn cevirisi Yesim M. Atamer, (Simirlandirma), s. 7.

578 QOztan, s. 80; Oguzer, s. 29, dn. 65; Akcura Karaman, s. 30; Kibar, s. 80; Kirea, s. 35; Celt, s. 78,
dn. 17; Havutgu, s. 49-51; Ozsunay, (Yapimci), s. 129; Dénmez, s. 385; Van Dam, s. 79 vd.

574 Van Dam, s. 79; Akcura Karaman, s. 31; Havutcu, s. 48, dn. 67.

575 Alman Hukuku’nda davranis kurallarina 6rnek olarak belirli iiriinlerin imalatina iliskin olarak getirilen
belirli giivenlik normlar1 ( ilag, gida, su iiretimi agisindan) 6rmek verilebilir. Van Dam, s. 79-80; Akcura
Karaman, s. 31, dn. 82; Havutgu, s. 50; Oztan, s. 108 vd. ve 221-226; Ozsunay, (Yapmmci), s. 129-130;
Magnus, s. 240; Detayl bilgi i¢in bkz. Gokg¢e Kurtulan, “Haksiz Fiilde Hukuka Aykirilik Unsuru”,
Marmara Universitesi Hukuk Arastirmalar: Dergisi 23, no. 1 (2017), s. 490-491, 470, dn. 21 ve s. 471 .

576 BGH, Urt. v. 26. 11. 1968- VI ZR 212/66. Kararim Ingilizce terciimesi i¢in “Foreign Law Translations-
German Case”, The University of Texas at Austin- School of Law, Erigim Tarihi:13, 10, 2023, https://law.
utexas. edu .

577 Magnus, s. 238; Kirea, s. 35-36; Oguzer, s. 29, dn. 65; Kibar, s. 78-80; Havutcu, s. 48, dn. 67 ve s.
50, dn 71; D6nmez, s. 383; ; Dogukan Arik, Avrupa Uriin Sorumlulugu Direktifi ile Karsilastirmali Olarak
7223 Sayili Uriin Giivenligi Teknik Diizenlemeler Kanunu Uyarinca Uriin Sorumlulugu, Ankara
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Ozel Hukuk Anabilim Dali, Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi,
Ankara, 2023, s. 24-26 ve s. 25, dn. 64-65; Tarman, ( Imalatc1), s. 306.
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sonra giftlikteki dort bin tavuk 6lmis ve ylz tavugun ise itlaf edilmesi gerekmistir. S6z
konusu asiy1 kullanan diger tavuk ciftliklerinde de asilanan tavuklarin 6ldiugil/ itlaf
edilmek zorunda kaldigi tespit edilmistir. Asilara iliskin olarak yapilan arastirmada Tavuk
Vebasi viriisiiniin halen aktif oldugu ve viriislerin nasil inaktif hale gelmediklerinin

belirlenemedigi tespit edilmistir. °’8

Tavuk ¢iftligi sahibi as1 nedeniyle gérdiigii zararin
tazmini amaciyla § 823 uyarinca asi firmasina karst dava agmistir. S6z konusu davada
davaci tavuk ¢iftligi sahibi imalat¢inin/iireticinin kusurunu ispatlamakta zorlanmis ve ilk
derece mahkemesi kararinin davaci tarafindan temyizi Uzerine Alman Federal
Mahkemesi Alman iiriin sorumlulugu hukukunda mihenk tasi olan “Tavuk vebasi1”
kararimi vermistir. S0z konusu kararda BGB 8§ 823 / | veya II’de yer alan haklarin zarar
gormesi halinde, zarar gorenin kural olarak {ireticinin fiilinin hukuka aykir1 oldugunu
(mutlak haklar ihlal ettigini veya davranis kurali olan tiriin kullanimi1 veya tiretimi ile
ilgili kanunlarda getirilen diizenlemeleri ihlal ettigini) , zararla yapilan fiil arasinda uygun

" zararin mevcut®® ve failin/imalatcinin/iireticinin kusurlu

illiyet bagmin oldugunu®
oldugunu®®! ispatlamasi gerekmektedir. Alman mahkemelerince zarar goren kisinin
tiretici/ imalatginin kusurunu kanitlamasi, imalat stirecine, organizasyon yapisina hakim
olan imalatg1/ {ireticiye gore ¢ok daha zor oldugundan ve imalat¢i/ iireticinin bir davranig
kural1 olarak kabul edilebilecek tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiliigiiniin®®? oldugundan
bahisle ispat yiikiiniin yerini degistirmistir°®3, Boylece Alman mahkemelerinde 85/374
Sayili Direktifin kabuliine kadar gecen siirede iireticinin / imalat¢inin uymasi gereken

0zel bir normu ihlali halinde kusurunun mevcut oldugu kabul edilerek, bunun aksini

(kusursuz oldugunu) ispatlama kiilfeti imalatgi/iireticiye birakilmistir.

58 BGH, Urt. v. 26. 11. 1968- VI ZR 212/66. Yavuz , (Ayiptan Sorumluluk), s. 236; Magnus, s. 238;
Stefan Lenze, “ German Product Liability Law: Between European Directives, American Restatements
and Common Sense”, Product Liability In Comparative Perspective, ed. Duncan Fairgrieve, (Cambridge:
Cambridge University Press, 2005), s. 100; Ak¢ura Karaman, s. 98; Havutcu, s. 50, dn. 71; Kibar, s. 79;
Oguzer, s. 29, dn 65; Oztan, s. 221-226; Arik, s. 26; Gayretli Aydin, s. 177, dn548; Kirca, s. 36, dn. 153.
579 Oguzman, (Cilt 2) , s. 14; Eren, (Genel Hikumler), s. 584; Magnus, s. 239; Ak¢ura Karaman, s.
31; Kirag¢ Adir, s. 100.

580 Oguzman, (Cilt 2) , s. 14; Eren, (Genel Hikumler), s. 584; Magnus, s. 239; Ak¢ura Karaman, s.
31; Kirag¢ Adir, s. 100.

581 Oguzman, (Cilt 2) , s. 14; Eren, (Genel Hikumler), s. 584; Magnus, s. 239; Akgura Karaman, s. 31;
Kirag¢ Adir, s. 100. .

582 Oztan, s. 88 ve 221-226; Havutcu, s. 47 ve s. 50-51; Petek, s. 75-76; Kurtulan, s. 490; Kibar, s. 81-
82; Boger, s. 13-14 Celt, s. 76, dn. 7; Akcura Karaman, s. 94 vd. ; Arik, s. 26-27.

583 Akcura Karaman, s. 31; Magnus, s. 239-240; Kibar, s. 81-82 Ozsunay, (Yapimc), s. 129-130;
Havutgu, s. 36, s. 49-51ve s. 50 dn. 71; Yasan Tepetas, s. 22; Oguzer, S. 29; Arik, s. 28; Boger, s. 12-13.
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c. Isvicre Hukuku’nda

85/374 sayili AB Konsey Direktifinin Isvicre ulusal hukukuna uyarlanmasi olan
Uriinden Dogan Sorumlulukla ilgili Kanun (LRFP), 1993 yilinda kabul edilmis®®* ve
1994 yilinda yiiriirliige girmistir. LRFP dncesindeki donemde tiriinden zarar goren Kisiler
Turk Borglar Kanunu’na mehaz olan Isvicre Borglar Kanunu (IBK)’nun, haksiz fiil
sorumlulugu kapsaminda zararlarmin tazminini talep etmektedirler®®. IBK m. 41 vd.
hiikiimlerinde iireticinin/imalatginin sorumlulugu kusura bagli haksiz fiil sorumlulugu

586

olarak kabul edilmektedir*®. Dolayisiyla lirlinden zarar goren kisilerin zararlarini tazmin

edebilmeleri igin, imalatcinin/ iireticinin sahsen®®’

kusuru oldugunu ispatlamalari
gerekmektedir. Isvigre Hukuku’nda iiriin sorumluluguna iliskin ilk kararlardan biri olan
1924 yilma ait “Anilin-Fall” Kararma®® konu olan olayda, ayakkabinin boyanmasi icin
birakildig1 ayakkabicida kullanilan boyanin ayakkabi sahibinin 1slak ¢imlerde yiiriimesi
sonucu su ile temas etmis ve ayakkabi sahibinin egzama gegirmesine neden olmustur.
Uzun sire tedavi gormek zorunda kalan ayakkabi sahibi kadin ayakkabi boyasinin

%8 Isvicre Federal Mahkemesi saglik igin tehlikeli

tireticisine karsi dava agmustir
olabilecek anilin maddesini iceren iirlinlin piyasaya siiriilmesi ve aniline iligskin bir uyari
olmamas1 nedeniyle imalatci/iireticiyi haksiz fiil nedeniyle sorumlu tutmustur®®. Federal
mahkeme kararinda imalat¢inin/ iireticinin gostermesi gereken 6zenin mevcut sartlara
gore degisecegini, insanlarin kullanacagi bir mali imal eden/ iiretenin {iretim/imalat
slirecine ayrica bir 6zen gostermesi gerektigi ve triiniin kullanimina iligkin talimatlara

uymanin zarardan kaginma hususunda hakli beklenti olusturdugunu vurgulamistir®®:,

584 Bénédict Winiger, “ Product Liability in Switzerland”, European Product Liability (An Analysis of the
State of the Art in the Era of New Technologies) , ed. Piotr Machnikowski, (Cambridge: Intersentia, 2016),
s. 459, dn. 1; Akgura Karaman, s. 42; Tuzuner, s. 859; Celt, s. 81; Arik, s. 36.

585 Ozsunay, (Yapimci), s. 132-135; Oguzer, s. 30; Akcura Karaman, s. 42; Yasan Tepetas, . 22;
Havutgu, s. 49-50; Celt, s. 76, dn. 7; Kirca, s. 38.

586 Ozsunay, (Yapimer), s. 132-133; Akgura Karaman, s. 42; Havutgu, s. 49; Kirea, s. 38.

%87 Akgura Karaman, s. 42; Arik, s. 37-38.

588 Havutgu, s. 49, dn. 69; Celt, s. 76, dn. 7; Winiger, s. 460; Oztan, s. 111, dn. 218; Tarman, ( imalatc1),
s. 308, dn. 36.

589 Winiger, s. 460; Oztan, s. 111, dn. 218; Havutcu, s. 49, dn. 69; Celt, s. 76, dn. 7; Tarman, ( imalatc1),
s. 308, dn. 36.

590 Havutgu, s. 49-50, dn. 69; Celt, s. 76, dn. 7; Kibar, s. 149, dn. 525

91 Havutgu, s. 50. ; Oztan, s. 111, dn. 218.
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Isvigre doktrini ve yargisinca iireticinin/ imalatginin kusurunun belirlenmesinde tehlikeyi

uzaklastirma kuralindan®®? yararlanilmas: ile kusur kavrami objektiflestirilmistir®,

Imalat siirecinde hakimiyeti ve bu siire¢ hakkinda yeterli bilgisi olmayan zarar
goreni korumak maksadiyla adam ¢alistiran kisinin kusursuz sorumlulugundan hareketle
rin sorumluluguna iliskin Federal Mahkeme Kkararlar1 verilmistir®®*. Uriiniin

595

tiretici/imalatg1 tarafindan degil de”™, iireticinin/ imalat¢inin yaninda ¢alistirdigi kisilerce

imal edilmesi halinde, Isvigre Federal Mahkemesi iireticinin IBK m. 55°% hiikmii

597

uyarinca sorumlu tutmustur®®’. Adam calistiranin sorumlulugunu diizenleyen IBK m.

55’e gore iretici/ imalatginin gostermesi gereken 6zen calistiracagi kisileri secerken,
onlara talimat verirken ve istihdam ettigi kisileri denetlerken s6z konusudur®.
Uretici/imalatg1 gerekli 6zeni gosterdigini ispatlayarak, tazminat sorumlulugundan
kurtulabilmekteydi®®. isvigre hukukunda Federal Mahkemenin Fritéz Olayi/Davasi
(imalatginin IBK m. 41 ve m. 55 uyarinca haksiz fiil sorumlulugunun reddedilmesi
acisindan) ve Menfez Cercevesi Karari (imalat¢i igin bagimsiz bir organizasyon
sorumlulugu olusturmast agisindan) iiriin sorumluluguna temel olan iki Snemli

karardir8%,

1964 yilindaki “Fritdz Davas1” Kararma®” konu olayda otelde restoran isleten

davaci fritoz tireten bir sirketten yagin sicakligini1 otomatik olarak kontrol eden bir frit6z

592 Havutgu, s. 50. ; Kibar, s. 149; Oztan, s. 111, dn. 218. ve s. 112

593 Ozsunay, (Yapimci), s. 132; Kibar, s. 81; Oztan, s. 101-102 ve 108; Havutcu, s. 50 ve 56. Objektif
Ozen ilkesi agisindan, haksiz fiil failinin kusuru tespit edilirken mesleki anlamda ortalama nitelikte bir
meslektaginin mesleginin gerektirdigi yetenek ve bilgiye; yasadigi toplumun ortalama kiiltiirel, fiziki ve
ahlaki 6zelliklerine haiz oldugu kabul edilmektedir.

%4 Kibar, s. 149-150; Kirea, s. 38-39; Havutgu, s. 51-52; Akgura Karaman, s. 43.

% Akgura Karaman, s. 42.

5% TBK m. 66.

%7 Akgura Karaman, s. 42; Havutgu, s. 52-54; Kirea, s. 38-39. ; Arik, s. 36; Oguzer, s. 29, dn. 65;

Turan Sahin, ” Tiirk-Isvigre Bor¢lar Kanunu ve istiisvigre Borglar Kanunu (2020) Tasarisinda Kusursuz

Sorumluluk Hallerinin Gériintimii”, Terazi Hukuk Dergisi 13, no. 145, ( 2018), s. 126-127.

5% Ozsunay, s. 133; Winiger, s. 467; Akcura Karaman, s. 42; Havutcu, s. 52; Kirea, s. 38-39.

599 Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Havutgu, s. 53-54.

600 Havutgu, s. 53; Kibar, s. 150.

601 Yasan Tepetas, s. 22; Akcura Karaman, s. 42; Kibar, s. 151; Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Havutcu,
s. 53-54.
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satin almistir®®?, S6z konusu iiriin yag ayarlanan sicaklifa eristiginde fritoze verilen
enerjiyi kesen icerisinde ve sicakligi algilayabilmesi i¢in bakir parca igermesi geren
termostata sahip bir fritdzdlr. Fritoziin bakir pargasinin iiretimde takilmamasi ve fritéziin
sigortasinin tam baglanamamasi nedeniyle®®®, fritoziin kullanildigi otel mutfaginda 1 yil
sonra yangin ¢ikmis ve otel ile oteldeki mobilyalar/mutfak biiyiik hasar almistir®®,
Restoran isleten davaci sigorta tarafindan karsilanmayan zararinin karsilanmasi igin
(sOzlesme tarafi oldugu fritdz sirketine ayiptan dogan tekeffiil uyarinca zararinin igin
gerekli zamanasimu siiresi doldugundan 6tiirii®® haksiz fiil hiikiimleri uyarinca) fritdz
sirketine dava agmustir. Isvigre Federal mahkemesi, haksiz fiilin unsurlarindan olan
hukuka aykiriliga iliskin unsurun gerceklestigini®® fakat, fritoz sirketinin fritéziin dogru
kuruldugunu kontrole etmeye iliskin olarak, yapmakla bizzat yiikiimli olduklar1 bir
davranisin yapilmamasinin s6z konusu olmadigi i¢in sirketin kusurunun olmadigina karar

%97 Dolayistyla Federal Mahkeme IBK m. 41 uyarinca fritdz sirketinin tazminat

vermistir
sorumlulugu olmadigma karar vermistir. Bu karar nedeniyle imalat¢inin iBK m. 55
uyarinca sorumlulugunun dogabilecegi kabul edilmistir®®. Isvigre Federal Mahkemesi
fritdziin bakir pargasinin takilmamasinin tiretimde hata olarak kabul etmis ve davali fritéz
sirketinin calistirdig1 kisinin hatasindan kural olarak IBK m. 55’e¢ gére sorumlu
tutulabilecegini belirtmistir®®. IBK m. 55 uyarinca imalatg1 sirketin kurtulus karinesi
getirebilmesi incelenmis: Ttreticinin/imalatginin  s6z konusu fritdzi. monte eden
elektrikgisinin iyi egitimli oldugunu, elektrik¢iyi denetlemede ve ona talimat vermede
herhangi bir organizasyon kusurunun olmadigindan hareketle {iretici/imalatgiyi

610

tazminattan sorumlu tutmamistir Fritoz Davasi karar1 ile Isvigre doktrininde

{ireticinin/imalat¢inin sorumlulugu hakkinda yogun tartismalar meydana gelmistir®',

602 Akgura Karaman, s. 42; Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Havutgu, s. 53-54.

803 Havutcu, s. 53; Kibar, s. 150-151; Arik, s. 38-39, dn. 106.

604 Kibar, s. 150-151; Akcura Karaman, s. 42; Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Havutcu, s. 53-54.

605 Kibar, s. 151; Havutcu, s. 53.

606 Kibar, s. 151; Havutcu, s. 53.

807 Havutcu, s. 53.

608 Havutgu, s. 53-54; Tarman, ( imalatg1), s. 308.

609 Havutcu, s. 54; Akgura Karaman, s. 42.

610 Mustafa Unliitepe, “Organizasyon Sorumlulugu (TBK m. 66/I11 ve Tehlike Sorumlulugu (TBK m. 70)
Iliskisinin Degerlendirilmesi”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 12, no. 2 (2017), s. 15-16.
Karar hakkinda detayl bilgi i¢in bakimz. Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Kirca, s. 52-54; Kibar, s. 150-151.
611 Arik, s. 38, dn. 102 ve 106; Havutcu, s. 54.
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1984 tarihli “Menfez Cercevesi”®? Karari ile, iireticinin/imalat¢inin kurtulus
karinesi olarak 6zen yiikiimliiliglinii yerine getirmis sayilmasini zorlastiracak nitelikte ek
sartlar 6ngdrmiistiir®®. S6z konusu olayda yol yapim c¢alismasinda ¢alisan iki isci
yaklasik 700 kg agirligindaki beton menfez cercevesini makine yardimiyla kaldirip
menfeze oturmaya calisirken®®, menfez ¢ergevesinin ortasinda olan tasima halkas
kopmus ve iscinin ¢aligma giicii kayb1 yasamasina neden olacak sekilde sag ayagini
ezmistir®®®. Calisma giicii kaybina ugrayan is¢i tasima halkasinin komasii menfez
cercevesinin imalatindaki bir hatadan kaynaklandigini iddia ederek, adam calistiranin
sorumlugu uyarinca tazminat davasi agmistir®®. Bern Yiiksek Mahkemesi adam
calistiranin  menfez imalatinda ¢aligtirilan yardimciy1 se¢mede, denetlemede, talimat
vermede ve amaca uygun Orgiitlenmesinde gerekli 6zeni gosterdigine karar vererek
davay1 reddetmistir®?’. Isvicre Federal mahkemesi ise imalatginin IBK m. 55 uyarinca
Bern Mahkemesi’nin kararina katilmakla birlikte amaca uygun orgiitlenme hususunda
ozen yiikiimliiliigiinin kapsamim farkli degerlendirmistir®®. Bu karara gore,
isletmenin/adam calistiran iireticinin/imalat¢inin 6zen ylikiimliiliigii kapsaminda amaca
uygun orgiitlenmesiyle denetim yiikiimliiliigii arasinda siki bir iliski bulunmaktadir®®®.
Ozen vyiikiimliiliigiiniin kapsamina yukarida saydigimiz ii¢ hususa ilaveten seri
Uretim/imalat asamasmin hataya yer vermeyecek bigimde planlanmasi ve meydana
getiren hatanin engellenmesi i¢in gerekiyorsa, imalat/ liretim asamalarindan sonra iriiniin
son kontrollerinin yapilmasi da girmektedir®’. Bu kapsamda iiretici/ imalatg1 iiretimde
hatay1, hatali {irliniin piyasaya arzin1 ve tlglincii kisilerin zarar goérmesini engelleme
amacina uygun olarak, asir1 yiikk getirmeyen ve teknik a¢idan miimkiin her tiirlii kontrol

621

Oonlemini almakla yiikiimli kilinmistir Isvigre Federal Mahkemesinin “Menfez

612 Schachtrahmen -Fall

613 Arik, s. 39-40; Havutcu, s. 54-56

614 Havutcu, s. 54-55; Akcura Karaman, s. 43; Kirca, s. 39, dn. 169; Kibar, s. 151-152; Arik, s. 39, dn.
107; Oguzer, s. 30, dn 65; Winiger, s. 464.

815 Havutcu, s. 54; Akgura Karaman, s. 43; Kirea, s. 39, dn. 169; Kibar, s. 151; Arik, s. 39, dn. 107;
Oguzer, s. 30, dn 65; Winiger, s. 464.

816 Havutgu, s. 54; Arik, s. 39, dn. 107; ; Kibar, s. 151; Akgura Karaman, s. 43; Kirea, s. 39, dn. 169;
Oguzer, s. 30, dn 65; Winiger, s. 464.

817 Havutcu, s. 54; Kibar, s. 151-152; Akcura Karaman, s. 43; Winiger, s. 464-465.

618 Arik, s. 39, dn. 107-108 ve s. 40; Havutcu, s. 54-55; Kibar, s. 152; Oguzer, s. 30, dn. 65; Akgura
Karaman, s. 43; Kirca, s. 39.

619 Havutgu, s. 54-55; Ozsunay, (Yapime1), s. 135-136; Akcura Karaman, s. 43-44.

620 Akgura Karaman, s. 43; Havutcu, s. 56; Arik, s. 39-40; Oguzer, s. 30, dn. 65.

621 Havutcu, s. 55.
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Cergevesi” kararindan sonra, IBK m. 55 uyarinca iireticiye/ imalatgiya tanman kurtulus
karinesi getirebilme imkan1 zorlastirilmis, bir nev’i imalat her tiirlii hatadan Gtiirii imalatci
sorumlu tutulmus®?? ve doktrinde “organizasyon sorumlulugu” olarak bilinen sorumluluk

tiirii yargi kararlariyla gelistirilmistir®2°,

Isvigre Federal Mahkemesi’nin menfez cercevesi kararinda sorumluluga iliskin
verdigi kararlar, mahkemenin sonraki kararlarina da sirayet etmistir. Misal olarak “Disci

624 olayinda bir dis hekimi, Italyan bir imalatg1 tarafindan baglant: parat: olarak

Koltugu
kisa ve dayaniksiz olan bakir ¢ivi kullanilarak imal edilmis katlanir koltuklari,
Isvigre’deki ithalatg1 ve aym zamanda tek yetkili saticis1 olan firmadan almistir®?. Dis
hekimi satin aldigi koltuklar1 muayenehanesinin bekleme odasina koymustur. Bekleme
odasinda dis hekiminin hastalarindan birinin bu koltuga oturmasi ile koltuk katlanarak

626 Yerel mahkeme ithalatci olan

kirilmis, s6z konusu hastanin omuriligi hasar gérmiistiir
saticinin imalat¢inin {irliniin tasima kapasitesinin insan tasimaya elverisliligini ve yapisini
arastirma yiikiimliiliigii olmadigma karar vermistir®?’. Federal mahkeme ise menfez
cercevesi kararina atif yaparak, yerel mahkeme kararini1 bozmus®?® ve triinlerin piyasaya
arz edilmeden 6nce gtivenli / 3. Kisiye zarar vermeyeceklerini saglama sorumlulugunun

iriiniin piyasaya arzini saglayan satici, ithalatgr gibi siijeler i¢in de s6z konusu

oldugundan bahisle®? Isvigreli ithalat¢1 firmay1 sorumlu tutmustur.

Isvigre Hukuku’nda ayr1 olarak iiriin sorumlulugunun diizenlendigi 85/374 sayili
AB Direktifi ve 1994 yilinda yiiriirliige giren LRFP’ye kadar, iirlin sorumlulugu yukarida

bahsedilen kilometre tasi olarak anabilecegimiz kararlar 1s1ginda ictihadi olarak

622 Arik, s. 40; Tarman, ( imalatc1), s. 308.

623 Akgura Karaman, s. 43-44 ve s. 100 vd. ; Havutgu, s. 56; Arik, s. 40; Celt, s. 76-77, dn. 7; Oguzer,
s. 30, dn. 65; Kibar, s. 152; Tarman, ( Imalatg1), s. 308.

624 Havutgu, s. 56, dn. 89; Kibar, s. 153-154; Akcura Karaman, s. 43-44; Kirea, s. 39 ve s. 40, dn. 172;
Arik, s. 40 , dn. 113.

625 Havutgu, s. 56, dn. 89; Kibar, s. 153-154; Akgura Karaman, s. 43-44; Kirca, s. 39 ve s. 40, dn. 172;
Arik, s. 40 , dn. 113.

626 Havutcu, s. 56, dn. 89; Kibar, s. 153-154; Akcura Karaman, s. 43-44; Kirea, s. 39 ve s. 40, dn. 172;
Arik, s. 40 , dn. 113.

627 Havutcu, s. 56, dn. 89.

628 Akgura Karaman, s. 43; Havutcu, s. 57, dn. 89; Kirea, s. 40, dn. 171.

629 Havutcu, s. 57, dn. 89; Arik, s. 40; Kibar, s. 154; Akcura Karaman, s. 43; Kirea, s. 40, dn. 171.
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831 56z konusu

gelismistir®®®, Tibbi cihaz imalatinda ¢ogunlukla seri iiretim/fabrikasyon
olup, (galistirma) istihdam iliskisi bulunmaktadir®®2, Bir iiriin olan tibbi cihazlarin
imalatinda ve imalat organizasyonunda meydana gelen hatalar i¢in mahkeme

ictihatlarryla IBK m. 55’in uygulanmas1 éngoriilmiistiir.

Isvigre tarafsizlik politikasindan otiirii Avrupa Birligi’ne iiye olmamakta, buna
karsin pek ¢ok alanda 6zellikle de ekonomi ve ticaret alaninda Avrupa Birligi ile uyumlu
politikalar gtitmektedir®3. Isvigre kanun koyucusu 85/374 Sayil1 AB Direktifini kendi ic
hukuklarma, direktifin neredeyse bire bir terciimesi olan1993 tarihli Uriinden Dogan
Sorumlulukla ilgili Kanun (LRFP)’u kabul ederek uyarlamislardir®®*. 1993 tarihli
LRFP’nin hazirlanmasinda Isvicre kanun koyucusunun iki temel saiki bulunmaktadir.
Bunlardan ilki Bale’de 1986 yilinda Sandoz kimya fabrikasinin antreposunun patlamasi
sonucu, Ren Nehri’nin kimyasal Kirlilikle kirmiziya donmiis ve insan-canli yasami igin

zararl sonuglar dogmustur®®®

. Yasanan ¢evresel facia sonucu yapilan politik baskilar ile
hatal: iiriinden dogan sorumluluk parlamentoda defalarca kez tartisilmis®®® ve 1991
yilinda LRFP taslag: olusturulmaya baslanmistir®’. Ikincisi ise, birlik tyesi bir tlkede
Isvigre’li bir imalat¢1 hakkinda verilen kararin Isvigre’de uygulanmasia imkan tantyan
bir anlasmaya taraf olmasi sonucu sadece IBK m. 41 veya 55 uyarinca tazminat talep
edebilen Isvigreli tuketicilerin, kusursuz sorumluluga dayanarak tazminat talep edebilen
AB’ne iiye iilkelerin tiiketicilerine kiyasen daha kétii bir durumda olmasina®3® ve Avrupa
Birligi Direktifi ile birlik iiyesi devletlere getirilen ithalat¢ginin agirlagtirilmig

sorumlulugunun, Isvigre nin ihracatini riske atmasina sebep olmaktaydi®%,

630 Arik, s. 40. Diger kararlar i¢in bkz. Havutcu, s. 57, dn. 89; Kibar, s. 153-155; Arik, s. 36-41.

631 Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimci), s. 105-106; Oztan, s. 7-8.

832 Kibar, s. 155; Eren, (Borglar Genel), s. 701; Oguzman, (Borglar Genel Cilt 2), s. 152-155.

633 Kibar, s. 155; Akcura Karaman, s. 44, dn. 133.

834 Oguzer, s. 31, dn. 65; Akcura Karaman, s. 44, dn. 133 ve s. 45; Arik, s. 41, dn. 115; Kibar, s. 155;
Kirea, s. 71; Havutgu, s. 64.

635 «“BBC on This Day: 1986, Chemical Spill Turns Rhine Red” , BBC, http://news. bbc. co. uk, (Erisim
Tarihi: 16. 01. 2023); Akcura Karaman, s. 44; Kibar, s. 155.

636 Akgura Karaman, s. 44; Kibar, s. 155.

837 Akgura Karaman, s. 45.

6% Kibar, s. 155; Akcura Karaman, s. 44-45 Arik, s. 41, dn. 115.

639 Kirea, s. 71; Akcura Karaman, 44; Kirea, s. 71; Arik, s. 41, dn. 115.
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Avrupa Ekonomik Alanma (Avrupa Birligi) girmeyi reddeden®® isvigre kanun
koyucusu ekonomi ve ticaret alaninda Avrupa ile uyumlasmay1 saglayabilmek ve
mallarin serbest dolasimini saglayabilmek amaciyla mevzuatlarini uyarlama cabasi
icindeydi®*. Uriinden Dogan Sorumlulukla ilgili Kanun (LRFP), 1993 yilinda kabul
edilmis ve 1994 yilinda yiiriirliige girmistir®?. LRFP birka¢ husus disinda Direktifle
biiylik oranda uyusmaktadir. LRFP’de getirilen diizenlemelerde kusursuz sorumlulugun
varligi hususunda uzlasi olmakla birlikte, sorumlulugun tiirii konusunda Isvicre
doktrininde bir uzlas1 bulunmamaktadir®® Uriin kavrammin kapsami agisindan Direktif
deli-dana hastalig1 sonrasi islenmemis tarim ve av {irlinlerini iiriin kapsamina almasina

ragmen®* LRFP bu iiriinleri kapsam disinda tutmustur®*®

. Ayrica Direktif’te diizenlenen
zarar gorenin Urtindeki hatayi, zarar gordiigiinii ve zarar ile hatali iiriin arasinda illiyet
bagmin varhigini ispatlama yiikiimliiliigii LRFP’ye alinmamus, fakat hiikmiin iBK’ya
yaptig1 atif uyarinca IBK m. 41°den zarar gorenin sayilan unsurlari ispat etmesi gerektigi

7

anlasilmaktadir®®, LRFP’de Direktif’te yer alan gelisim hatasi®’ savunmasi Isvicreli

imalatcilarin yeni tirlinler gelistirmesini engellememek icin kurtulus karinesi olarak kabul
edilmis®® | iiriin sorumluluguna gidebilmek igin (900 frank) alt smir getirilmistir®*°.
Ancak Isvigre doktrininde iiriin sorumlulugu oldukea tartisilmis olsa da, Isvigre yargis
{iriin sorumluluguna iliskin LRFP’yi uygulamakta 13 yil boyunca direnmis®®® ve olaylar1

genel hiikiimlere gore karara baglamistir.

640 Arik, s. 40-41, dn. 115; Akcura Karaman, s. 44, dn. 133; Kibar, s. 155; Kirea, s. 70-71; Havutgu, s.
64.

841 Tlzlner, s. 859; Akgura Karaman, s. 44, dn. 133;

642 Bénédict Winiger, s. 459, dn. 1; Akcura Karaman, s. 42; Tlzlner, s. 859; Celt, s. 81, dn. 37; Arik,
s. 36.

843 Kibar, s. 155-156; Kirca, sw. 113 vd. Yazar Isvigre doktrininde3 tiir goriis oldugundan bahsetmektedir:
Olagan sebep sorumlulugu, tehlike sorumlulugu ve tehlike sorumlulugu unsurlarinin bulundugu olagan
sebep sorumlulugu.

844 TUzlner, s. 859; Al, s. 1804, dn. 5, Duncan Fairgrieve, Geraint Howells, Peter Mggelvang Hansen,
Gert Straetmans, Dimitri Verhoeven, Piotr Machnikowski, André Janssen and Reiner Schulze.
“Prodict Liability Directrive”, European Product Liability (An Analysis of the State of the Art in the Era of
New Technologies) , ed. Piotr Machnikowski, ( Cambridge: Intersentia, 2016), s. 28.

845 Akcura Karaman, s. 45; Kibar, s. 115-116, LRFP m. 3.

846 Winiger, s. 474; Akcura Karaman, s. 46; Kibar, s. 116, LRFP m. 11.

847Akgura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutcu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki, s.
242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

648 Akgura Karaman, s. 46; Kibar, s. 116,

849 TUzUner, s. 859-860; Kibar, s. 156.

850 Akgura Karaman, s. 46; Winiger, s. 477-478.
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Hatali imal edilen tibbi cihazlardan zarar goren kisi veya kisiler, LRFP uyarinca
tibbi cihazin imalatgisina ve tedarik zincirindeki siijelerden, 900 Frank’in {izerindeki
zararlar1 i¢in Uriin sorumluluguna iliskin ispat yiikiimliiliiglinii yerine getirerek tazminat

talep edebilir.

2. 85/374 Sayili AB Direktifi Sonrasi Donem

a. Direktifin Hazirlanmasi

Boylece Avrupa Ekonomik Toplulugu’nca kabul edilen ortak pazarin gerektirdigi,
iriinlerin Pazar i¢inde dolasimi, giivenligi ve iirlinlerden 6tiirii meydana gelen zararlarin
nasil tazmin edilecegi onem kazanmustir. Yukarida bahsettigimiz sebeplerle Avrupa
Ekonomik Toplulugu arasinda iiriin sorumlulugu alaninda yeksenaklagsma gerekliligi

651

ortaya c¢ikmistir 1968 yilinda baglayan calismalar 1977 yilinda imzaya agilan

Starzburg Konvansiyonu®?, 25. 07. 1985 tarihinde kabul edilen 85/374 sayili AB

Direktifinin énciilii olmustur®3,

Direktif ile amaglanan tiiketicilerin daha i1yi korunmasini saglamak ve Avrupa
Ekonomik Topluluguna {iye veyahut aday iilkelerin {irlin sorumluluguna iligkin

diizenlemelerini i¢ hukuka uyarlamalaridir®*,

851 Celt, s. 80; Kibar, s. 62; Oguzer, s. 33; Akipek, s. 24 vd. ; Aydos, s. 62 vd. ; Yeksenaklasma ihtiyaglari
ve direktifin hazirlik ¢alismalar1 agisindan detaylh bilgi i¢in bkz. Kirca, s. 56 vd.

852 European Treaty Series No: 91, Strashourg 27. 01. 1977.

653 Havutgu, s. 62-63; Oztan, s. 301 vd. ; Kirca, Uriin Sorumlulugu, s. 57-58; Akgura Karaman, s. 35-
37; Erlle, s. 303.

854 Celt, s. 80, Canpolat, s. 380 vd. ; Oguzer, s. 32 vd.
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b. Direktif Sonrasi Donem

Direktifin ulusal hukuklara uyarlanmasi kapsaminda Almanya’da 15. 12. 1989
tarinli Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu ile ; Isvigre 18. 06. 1993 tarihinde Federal Uriin
Sorumlulugu Kanunu®® ile; Fransa 19 Mayis 1998 tarihli ve 98-389 sayili kanun®® ile;
Ingiltere (Birlesik Krallik) 1987 yilinda Tuketiciyi Koruma Kanunu ile®” ; Turk
Hukuku’nda ise baskin gériise gore®®® 8 Mart 2003 tarihinde 4077 sayili TKHK m. 4’e

yapilan eklemeyle yer vermistir.

E. Tirk Hukuku’nda

Tiirk Hukuku’nda 1970’li yillardan itibaren®® {iriin sorumlulugu konusu
irdelenmis ancak s6z konusu donemde 6zel bir kanuni diizenlemenin olmamasindan
otiru®®, Tiirk Hukuku’nda iiriin sorumluluguna 6zgil bir kanuni diizenleme yapilana
kadar bir kanun boslugu (ortiilii bosluk) oldugundan hareketle®®® Tiirk Yargitay1 ve
doktrindeki baskin goriis uyarinca kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugu (eBK m. 41
vd. ) kapsaminda ele alinmistir®®, Bu kapsamda Yargitay 11. Hukuk Dairesi’nin 1974

663

yilinda®” verdigi kararinda tamir yapan firmanin sézlesme hiikiimleri uyarinca zarar

gorene karst sorumlu oldugunu belirttikten sonra, ara¢ imalati yapan firmanin

655 Akcura Karaman, s. 44-46; Celt, s. 81 . LRFP.

8% Oguzer, s. 30.

857 vVan Dam, s. 124.

658 Havutcu, s. 115vd; Akipek, s. 37; Kirca, s. 81 ve 76; Yildirim, s. 35; Unal ve Kalkan, s. 45; Yavuz,
(Ayiptan Sorumluluk),s. 234; Canpolat, s. 372; Celt, s. 81, dn. 38-39.

859 Celt, s. 76; Yargitay 11. H. D. 06. 05. 1974 Tarihli 1973/1063 E. ; 1974/1537 K. ; Yargitay 4. H. D. 05.
07. 1977 tarihli 2921 E. ; 7745 K.

860 Celt, s. 76; Oguzer, s. 41; Akgura Karaman, s. 47, 93-95, 306; Kibar, s. 165-166; Tarman, s. 306-
307; Atabek, s. 166; Ozsunay, (Yapimci), s. 146; Oztan, s. 79, 112 ve s. 233; Kirea, s. 41; Aydos, s. 95;
Ozel, s. 801; Unal ve Kalkan, s. 46-47; Kamsh, s. 1418; Saglam, s. 68; Gayretli Aydin, s. 185; . Baysal,
S. 286; Paksoy ve Demir, s. 466; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 544 ve 546; Yasan Tepetas, s. 25-26.
661 Kibar, s. 178; Akcura Karaman, s. 114-118; Oztan, s. 237; Gayretli Aydin, s. 185;Celt, s. 83.

62 Yasan Tepetas, s. 25-26; Arik, s. 41; Atamer ve Sanh, s. 769; Baysal, s. . 284 vd. ; Yesilkdy, s. 426;
Ozel, s. 801; Paksoy ve Demir, s. 466; Kibar, s. 166, 169; ; Kirca, s. 41; Akcura Karaman, s. 47 ve s.
306; Kibar, s. 80; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 235-236; Oguzer, s. 41, dn. 104 ve 42; Celt, s. 76;
Havutcu, 57; Oztan, s. 79, 112 ve s. 233; Ozsunay, (Yapimei), s. 133 ve 146; Atamer ve Kurtulan
Guner, s. 544 ve 546.

663 Yargitay 11. H. D. 06. 05. 1974 Tarihli 1973/1063 E. ; 1974/1537 K. , Kazanci,
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fabrikasinda dogrudan imal ettigi veyahut montajini yaptig1 bir iiriindeki fabrikasyon
hatasindan 6tiirii o Uriinii (araci/kamyonu®?) alan herkese kars1 olusan zarar1 tazminden

665 Anilan kararda sorumluluk sadece

eBK m. 41 uyarinca sorumlu oldugunu belirtmistir
eBK m. 41’e dayandirilmis olup, olayda haksiz fiilin unsurlarinin olusmasi (6zellikle
hukuka aykirilik ve Kusur agisindan) irdelenmemistir®®. S6z konusu kararda sorumluluk
mal1 satin alan veya kullanan kisilerin imalat¢idan sadir olan tirline ve imalat¢iya duyulan
giivene dayandirilmistir®’. Bu karardan itibaren agik¢a ifade edilmese de haksiz fiil
sorumlulugu kapsaminda degerlendirilecek olan {iriin sorumlulugu ile ayiptan dogan
sorumluluk ayrmmi yapilmistir®®, Yargitay bu tarihten sonraki kararlarinda hukuka
aykirilik unsurunu Isvicre yargis1 ve doktrininde “tehlike kurali/ tehlikeyi énleme’®®°
kural1 uyarinca gerekli tedbirleri almakla yiikiimlii kilinmasindan daha ¢ok Urine ve

imalatctya duyulan/yaratilan giivenin ihlali olarak kabul etmistir®’.

Yargitay’in 1995 yilindan itibaren verdigi kararlarda®! Alman doktrininden
etkilenerek®’2, imalat sirecine ve seri tretime hakim olmayan zarar géren kisinin®"
haksiz fiil sorumluluguna dayanarak zararini tazmin edebilmesi i¢in kusur unsurunun
varligmi ispatlamasindaki (6zellikle de fabrikasyon/imalat hatalar1 agisindan®’%) zorluk
nedeniyle ispat yiikiinii ters ¢evirdigi goriilmiistiir®’®. 1996 Tarihli Yargitay Hukuk Genel

Kurulu Karari®®na konu olan olayda, tiipgaz bayisinden satin alman bir tiipiin

664 Mustafa Resit Karahasan, Sorumluluk Hukuku Birinci Kitap Dayanan Sézlesme Disi Sorumluluk

Ikinci Kitap Kusura Dayanmayan Sozlesme Dis1 Sorumluluk, ( istanbul: Beta Yaymevi, 1995), s. 226-227.
65 Yargitay 11. H. D. 06. 05. 1974 Tarihli 1973/1063 E. ; 1974/1537 K. ; Kibar, s. 169; Ozel, s. 813;
Havutcu, s. 57, dn. 90; Karahasan, s. 226-227.

86 Kibar, s. 169; Havutcu, s. 57, dn. 90; Karahasan, s. 227, dn. 240.

667 Kibar, s. 169; Havutcu, s. 57, dn. 90; Akcura Karaman, s. 95, dn. 117; Karahasan, s. 227, dn. 240;
Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 237.

88 Havutgu, s. 58-59 ve 38-46; Onceki gériisler i¢in Oguzer, s. 41, dn. 107; Kibar, s. 165; Arik, s. 41.
669 Tehlike olusturabilecek {iriinii iireten veya tehlikeli iiriinii kontrol eden kisi/lerin baska kisilerin zarar
gormesini 6nlemek i¢in gerekli tedbirleri almakla yiikiimli kilinmasidir. Akgura Karaman, s. 94.

670 Akgura Karaman, s. 94-95 ve 47; Kibar, s. 169; Ozel, s. 813; Oguzer, s. 42; Arik, s. 42; Havutgu, s.
57.

671 Yargitay 4. H. D. 27. 03. 1995 Tarihli 1994/6256 E. , 1995/2596 K. ; Yargitay HGK 27. 11. 1996 Tarih
1996/4-588 E, 1996/831 K.

672 Oguzer, s. 42; Boger,s. 13; Ozsunay, (Yapimci), s. 130; Akgura Karaman, s. 98-99; Oztan, s. 236-
237; Ozel, s. 814: Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 236.

673 Kirea, s. 43;08uzer, s. 42; Akgura Karaman, s. 99.

674 Ozel, s. 814.

675 Oztan, s. 236-237 ve 319; Kibar, s. 170; Tarman, s. 307; Havutgu, s. 61-62,dn. 96;Akcura Karaman,
s. 99-100;0zel, s. 814 ; Celt, s. 79; Aydos, s. 58; Gayretli Aydin, s. 185.

676 Yargitay HGK 27. 11. 1996 Tarih 1996/4-588 E, 1996/831 K.
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kullanilmak i¢in bagligiin degistirildigi sirada tiip patlamis ve patlama sonucu bir kisi

677

Olmiis,dort kisi ise yaralanmistir®’". Bilirkisi raporuna gore s6z konusu patlamaya ttpteki

678 1lk derece mahkemesinde verilen imalatcinin

teknik bir sorun neden olmustur
kusurunun olmadig sebebiyle davanin reddi hakkindaki kararda ilk derece mahkemesinin
direnmesi Uzerine Yargitay Hukuk Genel Kurulu’nca, Yargitay ilgili dairesinin karari
benimsenmistir. Kararda, imalatgmnin sorumlulugunun eBK m. 41 uyarinca, kusur
sorumlulugu oldugu vurgulanmis; ancak kusur sorumluluguna iliskin ilkenin kat1 bir

sekilde uygulanmamasi gerektigi vurgulanmistir®’®

. Kararda imalat¢inin kusurunun
varlig1 tespit edilirken, siradan bir isciden farkli olarak daha fazla 6zen gostermesi
gerektigi; imalatginin yaptigi imalat faaliyetinin siradan bir is¢inin isine gore dogasi
geregi fazla tehlike olusturacagini ve imalatginin olusan bu tehlikeli durumu 6nlemek icin
gerekli ve akla gelebilecek tim tedbirleri almak/tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiliigiiniin
bulundugu belirtilmistir ®%. Imalatginin imalat faaliyeti dikkate alindiginda, Uriindeki
hata dolayisiyla iirlinii satin alan, kullanan veyahut onunla ayni ortamda bulunan {igiincii
kisilerin zarara ugramamasi icin {irlinlin meydana getirebilecegi veyahut {irlinii
kullanacak kisilerin bilgisiz/tecriibesiz olmalari s6z konusuysa bu husus dikkate alinarak
bilim ve teknigin gerektirdigi tiim énlemleri almakla yukimli kilinmastir. 8 Imalat¢inin
aksi davranisi tehlike kurali uyarinca objektif olarak kusurlu bir davranis sayilmistir®?,
Kararda ayrica zarar gorenlerin imalatgimnin kusurunu ispatlamada imalat sdrecinin
karmagik yapisindan ve zarar gorenin kendi hakimiyet alaninda gergeklesmemesinden
Oturd, zarar gorenin kusura iligkin bazi durumlari ispatinin imkansiz olabileceginden
bahisle, zarar gorenin ispat yiikiiniin hafifleyecegi belirtilmistir®®. Bundan dolay:
Yargitay,1968 yilinda Alman Federal Mahkemesi’nce verilen Tavuk Vebas: kararmdan
esinlenerek  zarar gorenin kusura iligkin belli vakialarin ispatlanmasi halinde

ispatlanamayan bazi olgularin hayat tecriibesine/olagan akisina gore ispatlanmis

877 Yargitay HGK 27. 11. 1996 Tarih 1996/4-588 E, 1996/831 K. ; Havutcu, s. 59; Kibar, s. 169-170;
Tarman, s. 307; Oguzer, S. 42-44 ; Kirca, s. 43-44; Akgura Karaman, s. 99.

678 Kibar, s. 169; Havutcu, s. 60, dn. 95 ve dn. 96; Tarman, s. 307.

679 Kibar, s. 169; Havutcu, s. 60, dn. 95 ve s. 61 dn. 96; Tarman, s. 307; Akgura Karaman, s. 99; Kirca,
S. 43;

880 Havutcu,s. s. -61; Kibar, s. 169 ve 170; Akgura Karaman, s. 99; Kirea, s. 41; Oguzer, s. 43.

881 Yargitay HGK 27. 11. 1996 Tarih 1996/4-588 E, 1996/831 K. ; Havutgu,s. 61; Arik, s. 42; Kibar, s.
169 ve 170; Akgura Karaman, s. 99; Kirea, s. 41; Oguzer, s. 43; Oztan, s. 319.

882 Havutcu, s. 61; Kibar, s. 170; Kirea, s. 44; Oguzer, s. 44.

883 Havutcu, s. s. -62; Kibar, s. 170; Kirea, s. 44; Mehmet Demir, Tibbi Sorumluluk Hukuku,(Ankara:
Yetkin,2020),s. 492-494,dn. 1081,1082 ve 1091. (Sorumluluk)
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say1lmasini kabul etmis®* ve fiili karine®® kurumunu kabul ederek olusan zararin iiriiniin

kullanimindan kaynaklanmadiginin ispati imalatgiya yiiklenmistir®®,

Yargitay 4. Hukuk Dairesi’nin {iriin sorumluluguna iliskin olarak 2000 yilinda

verdigi, kaynak sularmi konu alan bir karar1 bulunmaktadir®®’

. Davaci hastaligi nedeniyle
davali firmanin imal etti§i kaynak suyunu diizenli olarak kullanmakta olup, tlikettigi
kaynak suyunun tortulu olmast sonucu sagligina gelebilecek zararlardan 6tiirii duydugu
endise ve elemi icin manevi tazminat istemistir®®. S6z konusu karar metninde davaya
konu olayin imalat¢inin sorumluluguna/iiriin  sorumluluguna dayandigini1 ve taraflar
arasinda sozlesme iliskisinin olmadigi vurgulanmustir®®.  Tirk doktrininde ve
uygulamasinda imalatg1 ile zarar goren kisi arasinda s6zlesmeden kaynaklanan bir iliski
bulunmasa da imalat¢inin sézlesme dist sorumlulugu bulunmaktadir®®. Bu tazminat
sorumlulugu i¢in eBK m. 41/1 hiikmiiniin uygulanmas1 s6z konusudur®:. Hikiim
degerlendirildiginde, imalat¢inin imal ettigi kusurlu iiriin, o {iriinii kullanan 3. Kiside bir
zarar olusturmussa, zarar ile kusur arasinda hayatin olagan akisinda kurulabilecek uygun
illiyet bag1 da mevcut ise iiriin /imalatcinin sorumlulugu giindeme gelecektir®®?, Yargitay
4. Hukuk Dairesi’nin verdigi kararda Tiirk doktrinindeki ispat yiikiiniin tersine ¢evrilmesi
¢ozlimi yerine; malin hatali imalatinin dogrudan imalat¢inin kusurunu olusturdugu 6n
kabulii ile olaya yaklasiimistir®, Doktrinde®®* Yargitay’in ilgili hukuk dairesinin s6z
konusu karar ile imalat¢inin kusura dayanmayan sorumlulugunun, haksiz fiillerde kusur

695

sorumlulugunu diizenleyen eBK m. 41°e dayandirilmas: elestirilmistir>™. Ayn1 sekilde

684 Oztan, s. 221 ve 236-237; Havutcu, s. 62; Akcura Karaman, s. 100; Tarman, s. 307; Kibar, s. 170
ve 82;Petek, s. 80-81; Oguzer, s. 44; Saglam,s. -70-71; Yavuz, (Ayiptan Sorumluluk), s. 236.

685 petek, s. 81, dn. 213; Arik, s. 42-43; Akcura Karaman, s. 161. -162

686 Qguzer, s. 44; Arik, s. 42-43; Kibar, s. 170; Saglam, s. 71; Petek, s. 80-81; Havutcu, s. 6; Kirea, s.
44; Akcura Karaman,s. 100 ve 159-164. .

887 Yargitay 4. H. D. 30. 10. 2000 Tarihli 2000/6223 E. ; 2000/9362 K.

68 Kirca, s. 44;Kibar, s. 170;. Yargitay 4. H. D. 30. 10. 2000 Tarihli 2000/6223 E. , 2000/9362 K. .

889 Yargitay 4. H. D. 30. 10. 2000 Tarih 2000/6223 E. , 2000/9362 K. ; ;Kibar, s. 170; Oguzer, s. 46,dn.
114; Arik, s. 43,dn. 128;Kirea, S. 44.

69 Yargitay 4. H. D. 30. 10. 2000 Tarih 2000/6223 E. , 2000/9362 K. ; Kirea, s. 44;Kibar, s. 170.

891 Yargitay 4. H. D. 30. 10. 2000 Tarih 2000/6223 E. , 2000/9362 K. ; Kirea, s. 44;Kibar, s. 170.

692 Kyrea, s. 44; Kibar, s. 170.

69 Oguzer, s. 46; Arik, s. 43; Kirea, s. 44; Kibar, s. 170.

6% Kirea, S. 44; Arik, s. 43; Kibar, s. 170.

5% Kirca, s. 44.
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Yargitay’in verdigi kararda imalat¢inin kusurunun somut olayda aranmayarak imal edilen
tirliniin hatali olmasinin dogrudan imalat¢inin kusurunu oldugu sonucuna varilmasi ile
kusursuz sorumluluk olusturuldugu gerekcesiyle®®® doktrince elestirilerek, ispat yiikiiniin
ters cevrilmesi yonteminin benimsenmesi gerektigi®®’ vurgulanmistir. Yargitay 4. Hukuk
Dairesi’nin yine 2000 yilinda verdigi benzer bir kararina konu olayda, bir buzdolabinin
elektrik diizeneginde meydana gelen ariza nedeniyle evde yangin ¢ikmis ve ¢ikan
yanginda davacinin ev esyalari zarar gormiistiir®®. Davaci zararmin giderimi igin
tazminat talebinde bulunurken, davalinin imal ettigi buzdolabinin, imalat sonucunda
tasimas1 gereken nitelikleri tasimadigini ve bundan Otiirli zarara ugradigini iddia
etmektedir®®®. {lgili daire kararinda kusur unsurunun somut olayda olusup olusmadigin
arastirmak yerine ayni yil i¢inde verdigi kararindaki gibi, hukuka aykirilik unsurunun
varlig1r bakimindan degerlendirmis ve hatali iiriin imalatin1 hukuka aykir1 bularak {iriin

sorumlulugunun olustuguna karar vermisgtir’%.

2002 yilinda Yargitay Hukuk Genel Kurulu tarafindan verilen kararinda Isvigre
yargisi ile doktrinine ve Tirk doktrinindeki goriislere uygun olarak, tehlikeyi dnleme
yiikiimliiliigiiniin bulundugunu belirtmistir’®t. Karara konu olayda, mutfak dolaplar1 daire

102 Davaci konumundaki kiraci

maliklerince yaptirilmis akabinde daire kiraya verilmistir
dairede oturmakta iken mutfak dolaplart monte edildikleri mutfak duvarindan diiserek,
kiracinin diger esyalarim zarara ugramasima neden olmustur’®, Yargitay Hukuk Genel
Kurulu ilk derece mahkemesinin direnme karar1 sonras1 kiraci ile davali dolap sirketi
arasinda hukuksal iligki olmadigini, kiracinin zararini kira sézlesmesi hiikiimleri uyarinca

ev sahibinden isteyebilecegini belirterek, imalat¢inin tehlikeyi onleme yiikiimliiliigiiniin

bulundugunu vurgulamistir’®. Bu kapsamda imalat faaliyetinin normal kosullarda ve

8% Kibar, s. 170; Kirca, s. 44; Akgura Karaman, s. 95, dn. 115.

897 Oguzer, s. 44; Kibar, s. 170; Saglam, s. 71; Petek, s. 80-81; Havutcu, s. 6; Kirca, s. 44; Akgura
Karaman,s. 100 ve 159-164. .

6% Yargitay 4. Hukuk Dairesi 11. 04. 2000 Tarih, 200/517 E. , 200/3348 K. ; Oguzer, s. 46,dn. 114,

89 Kibar, s. 171; Kirca, s. 45; Akgura Karaman, s. 95 ve 47; Oguzer, s. 46,dn. 114. Yargitay 4. Hukuk
Dairesi 11. 04. 2000 Tarihli, 200/517 E. , 200/3348 K.

70 Oguzer, s. 46; Kirea, s. 45; Kibar, s. 171; Akcura Karaman, s. 47; Arik, s. 43.

01 Akgura Karaman, s. 165; Kirea, s. 45-46,dn. 191-192; Kibar, s. 171-172.

792 Yargitay Hukuk Genel Kurulu 13. 02. 2002 Tarihli, 2002/4-114 E. ; 2002/84 K.

%8 Yargitay Hukuk Genel Kurulu 13. 02. 2002 Tarihli, 2002/4-114 E. ; 2002/84 K.

%4 Oguzer, s. 44; Yargitay Hukuk Genel Kurulu 13. 02. 2002 Tarihli, 2002/4-114 E. ; 2002/84 K.
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olagan kullanimi1 halinde zarar olusturmaya elverisli olmasindan otiirii imalatginin
kusurunun oldugu ve tehlike yarattigr igin 3. Kisilerin ugrayacag: zararlardan sorumlu
oldugu’® ve ispat yiikiiniin degistigini (imalat¢min zararin olusmasinda iiriiniin etkili

olmadigini ispatinin gerektigini) belirtilmistir’®.

Yargitay eBK m. 41°e dayanan iiriin sorumlulugu ile ilgili davalar1 ilk zamanlar
gorev agisindan genel mahkemelerde goriilmesi gerektigine iliskin kararlar verdikten
sonra’®’, dzellikle de 2005 tarihinden itibaren uyusmazlhigin tiiketici islemi oldugundan
bahisle 4077 sayili miilga Tiiketicinin Korunmasi Hakkindaki Kanun (eTKHK)
kapsaminda degerlendirmis ve gorev acisindan Tiiketici mahkemelerini gorevli
gormiistiir’®®, Yargitay’in bu donemde iiriin sorumlulugu hakkinda verdigi kararlar
acisindan eBK m. 41 uyarinca haksiz fiil sorumlulugunu uyguladigi 1996 ve 2002 tarihli

kararlar1 arasinda istikrar bulunmaktadir.

Turk doktrinindeki baskin goriise gore, triin sorumluluguna iliskin Tirk

Hukuku’ndaki ilk diizenleme’® Avrupa Birligi’ne iiyelik basvurusu siirecinde’*

ilkemizin hukuk mevzuatini uyumlastirma ¢abasiyla 23. 02. 1995 tarihinde kabul edilen
ve 08. 09. 1995 tarihinde yiiriirliige giren 4077 sayili miilga Tiiketicinin Korunmasi
Hakkindaki Kanun (eTKHK) dur’!!, eTKHK m. 4’te , eBK m. 194’e ve eBK m. 205
ayiba kars1 tekeffiil hiikiimlerine benzer bir diizenleme yapilmistir’2. Hiikme gore,

713

tiiketici ifanin geregi gibi olmamasi nedeniyle’®® satictya kars1 dort adet olan’** secimlik

%5 Oguzer, s. 44.

706 Akgura Karaman, s. 165; Kirea, s. 46; Kibar, s. 171-172; Arik, s. 44; Oguzer, S. 44-45.

07 Kirea, s. 46; Kibar, s. 178 vd; ; Havutcu, s. 111-112.

708 Kyrea, S. 47; Kibar, s. 171-172.

% Havutcu, s. 115 ; AKipek, s. 36-37; Sirmen, s. 63-64; Kirca, s. 79-81 ve 85-86; Yildirim, s. 35; Unal
ve Kalkan, s. 45-47; Baysal, s. 287 ; Atamer ve Sanl, s. 773; Gayretli Aydin, s. 185; Atamer ve
Kurtulan Giiner, s. 546; Al, s. 1806; Celt, s. 81;Akcura Karaman, s. 47 ve 130-131; Ding, s. 85; Yasan
Tepetas, S. 26; Arik, s. 70; Keser, s. 25; Oguzer, s. 41, dn. 107 ve s. 46; Yesilkoy, S. 426-427;Tiftik,s. 54;
Canpolat, s. 372; Kibar, s. 178.

0 Arik, s. 70;Kara, s. 129-130

11 Resmi Gazete Tarih: 08. 03. 1995 Say:: 2222.

"2 Havutgu, s. 112-115; Kibar, s. 178; Kirca, s. 76; Akcura Karaman, s. 138; Kara, s. 129-130;0zel, s.
801. .

13 Ozel, s. 801.

14 Uriiniin ay1ph olmasi halinde degistirme, sdzlesmeden donme, bedel indirimi veya onarim haklarin.
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haklarindan hiikiimdeki sinirlamalara uyarak diledigini segebilir’*®. Bununla birlikte
ay1pli mal nedeniyle olusan zararlar (6zellikle de ayib1 takip eden zararlar’®) icin zarar
gbren tazminat taleplerini, satici ile ayipli malin imalatgisi, ithalat¢isi, bayii, acenteye
kars1 da ileri siirebilecektir’’. Burada alicimmn/tiiketicinin meydana gelen zararmm
(6zellikle de ifa menfaatinin) tazminini saticidan karsilayamamasi ihtimaline kars1’'8,
urliniin piyasaya arzina katilan siijeler saticinin ayiba karsi tekeffiil borcunun dogmasi
ile’® tiiketiciye karsi miiteselsilen sorumlu tutulmustur’?’. Kabuliinden itibaren 2003

yilinda yapilan degisiklige kadar’?

“ayipli mal” baslikli eTKHK m. 4’iin {iriin
sorumluluguna iliskin bir diizenleme olmasi hususu doktrinde tartisiimistir’?2, Doktrinde
bir goriis, eTKHK m. 4’te asil yapilmak istenen diizenlemenin tiiketiciye taninan se¢imlik
haklar ile ayiba kars: tekeffiil sorumlulugu oldugunu savunmustur’?®. Buna gore ayiba
kars1 tekeffiil sartlarinin saglanmasi ile, imalat¢inin {iriin sorumlulugu giindeme
gelebilecektir’®*, Diger goriis ise, eTKHK m. 4 ile iiriin sorumlulugunun bagimsiz bir

sorumluluk tiirii olarak diizenlendigini’®® savunmaktadir. Bu goriisii savunan yazarlar,

eTKHK nin gerek¢esinde {iriin sorumlulugunu diizenleyen 85/374 sayili AB Direktifinin

15 Kibar, s. 178; Akcura Karaman, s. 130,133-138; Kirca, s. 76-79; Arik, s. 70.
16 Ozel,s. 801,
7 Unal ve Kalkan, s. 48-49; Kirca, s. 76-77; Kibar, s. 178-179; Akcura Karaman, s. 130 ve 134-135;
Ozel, s. 799-800;Yavuz, (Ayiph ifadan Sorumluluk),s. 177.
18 Akcura Karaman, s. 47;
9 Ayrica saticinin kusursuz oldugunu ispatlayamadigi bir durumda, Kirea, s. 79; Ozel,s. 801;Akcura
Karaman, s. 135; Yavuz, (Armagan),s. 1331-1332.
720 e TKHK m. 4 ile yapilan diizenlemede imalat¢min miiteselsil sorumlulugunun iiriin sorumlulugu olup
olmadigy, tiirii, kapsami ve doktrindeki goriisler icin bkz. Kirea, s. 76-77ve s. 80-100; Arik, s. 70; Kara, s.
129-130; Atamer ve Sanly, s. 773-774; Kibar, s. 178-179; Akcura Karaman, s. 130 ,134-135 ve 139-
144; Ozel, s. 799-800; Celt, s. 81, dn. 38; Havutgu, s. 113; Tarman, s. 311-312.
21 Resmi Gazete Tarih: 14. 03. 2003 Sayi: 25048. Yapilan degisikliklerle ilgili olarak bkz. Murat
Aydogdu, Tuketici Hukuku Dersleri,( Ankara: Adalet, 2015), s. 11-14.
2 Oguzer, s. 46; Kirca, s. 76-79; Akcura Karaman, s. 139-144; Arik, s. 72-74; Erlule, s. 305, dn. 6-8;
Atamer ve Sanh, s. 773-774; Kibar, s. 178-179; Havutcu, s. 112 vd; Unal ve Kalkan, s. 48-49.
2 Murat Aydogdu ve Aydin Zevklilier, Tiiketicinin Korunmasi Hukuku Agiklamali Tiiketicinin
Korunmasi1 Hakkinda Kanun, 3. Baski, (Ankara: Segkin, 2004), s. 89-90 ,s. 105 ve s. 131-132; Erliile, s.
306; Havutgu, s. 117-118; Oguzer, s. 48; Arik, s. 73; Tarman, s. 325.
24 Arik, s. 73; Kirea, s. 79; Akcura Karaman, s. 135; Yavuz, (Armagan),s. 1331-1332; Unal ve Kalkan,
S. 49; ZevKliler ve Aydogdu, s. 125.
25 Unal ve Kalkan, s. 49; Cinar, s. 142; Erlile, s. 307-308; Kirca, s. 85; Omer Cmnar,” Avrupa
Konseyinin 25. 07. 1985 Tarihli ve 85/374 Sayili Yonergesi ve Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlar
Hakkinda Yénetmelik Hiikiimlerine Gore Ayip Kavramu”, Istanbul Ticaret Universitesi Sosyal Bilimler
Dergisi 9, no. 18( 2010),s. 136; Mehmet Akcaal, “6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Cercevesinde ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Ankara Barosu Dergisi ,no. 3 (2012), s. 256-257;Tarman, s. 309;
Tiftik, s. 45-46;Kibar, s. 183.
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esas alinmis olmasia’?® ve kanunun lafz ile 6zii/amaci birlikte degerlendirildiginde’?’

kanun koyucunun amacinin ilgili hiikiimde iirin sorumlulugunu da diizenlemek istedigi

sonucuna varmaktadir’2,

1995 yilinda yiiriirliige girmis olan e TKHK da, 85/374 sayil1 Direktifi esas alarak
kanunlar ile mevzuat diizenlemelerini yapan Avrupa Birligi’ne iiye iilkelere kiyasen’?®,
Tiirk Hukuku’nda tiiketicilerle sinirli olmak iizere tek bir climleyle iiriin sorumlulugunun,
sOzlesmesel bir iliskiyi diizenleyen hiikiimle birlikte diizenlenmeye ¢aligilmas: uygun
olmamistir™®, 2003 yilina kadar cesitli degisiklikler gegiren eTKHK "3, 4822 say1l1 kanun
ile genis capta degistirilmistir’®2. 4822 sayili kanun ile eTKHK m. 4/f. 2/c. 4
degistirilmistir. 3 eTKHK m. 4’te yapilan degisikliklerle ilgili olarak hiikiimde ayiph
malin meydana getirdigi zararlardan sorumlulukta sorumlu olan siijeler daraltilmis ve
iiriinlin piyasaya arzindaki siijelerin dogacak her tiirlii zarardan sorumluluguna iliskin
aralarindaki teselsiil iliskisi ortadan kalkmistir’®*. Buna karsilik imalatcinin satict ile
birlikte ayipli lirliniin neden oldugu zararlardan tiiketici/alictya karst sorumlulugu devam
etmektedir®, eTKHK m. 4/f. 2°ye gore, tiiketici satictya kars1 dort adet olan”3® secimlik
haklarindan hiikiimdeki sinirlamalara uyarak diledigini segebilir’®’. Bu secimlik hakki ile

birlikte ayipli malin neden oldugu zararlara kars1 (6liim, yaralanma veya diger esyalara

26 Unal ve Kalkan, s. 49; Arik, s. 72, dn. 235; Kirea, s. 85-87 ve s. 93-94; Havutcu, s. 119; Kibar, s.
182; Tiftik, s. 45-46; Ozel, s. 799-800.

27 Kyrea, s. 85-81; Kibar, s. 181-183; Unal ve Kalkan, s. 49.

28 Jnal ve Kalkan, s. 49; Kirca, s. 85-87.

"Akcura Karaman, s. 44-46; Ozel, s. 799; Celt, s. 81; Oguzer, s. 30; Van Dam, s. 124,

30 Unal ve Kalkan, s. 46; Ozel, s. 800; Kibar, s. 179; Celt, s. 80-81; Atamer ve Sanl, s. 773. Saticinin
ayiptan dogan sorumlulugunu diizenleyen eTKHK m. 4’te kullanilan “ayp” kavramimin hakli giivenlik
beklentisini karsilamayan iiriin mii yoksa sozlesmesel sorumluluk kapsamindaki ayipli iiriin (vadedilen
veyahut olmasi gereken niteliklerdeki eksiklik) olarak mi anlagilmasi gerektigi doktrinde tartigilmis,
imalat¢inin ayip kavramindan daha genis bir sorumlulugu oldugu vurgulanmigtir. e TKHK m. 4/f. 2/c. 4’te
ayr1 bir sorumluluk tiiriiniin (iiriin sorumlulugu) diizenlenip diizenlenmedigi doktrinde tartisilmistir. Arik,
S. 72, dn. 235; Murat Aydogdu ve Aydin Zevklilier, s. 105; Akcura Karaman, s. 132-133; Havutgu, s.
114.

31 Resmi Gazete Tarih: 28. 01. 1997 ,Say1: 22891.

732 Resmi Gazete Tarih:14. 03. 2003 Say1: 25048. Yapilan degisiklikler igin bkz. Aydogdu, s. 11-14.

733 Resmi Gazete Tarih:14. 03. 2003 Say1: 25048.

7% Oz, (Ureticinin Sorumlulugu), s. 14; Akcura Karaman, s. 139; Kibar, s. 179;Gayretli Aydin, s. 186-
187; Arik, s. 74-78.

%5 Akcura Karaman, s. 139-140; Havutcu, s. 114-115; Kibar, s. 179; Gayretli Aydin, s. 186-187; Arik,
S. 75.

736 Uriiniin ay1ph olmasi halinde degistirme, sdzlesmeden donme, bedel indirimi veya onarim haklarin.
87 Kibar, s. 178; Akcura Karaman, s. 130,133-138; Kirca, s. 76-79; Arik, s. 70.
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gelen zarar) halinde imalatcidan da zararlar isteme hakkina sahip olacaktir”®, eTKHK
m. 4 ile m. 31 uyarinca “Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik*° (AMNOZSHY)” " ¢ikartilmistir. Y6netmelikle Tiirk kanun koyucusu pek
cok konuda™! 85/374 sayili AB Direktifi ile uyum icerisindedir’*?. S6z konusu
yonetmelik m. 5 ve m. 6’da imalatginin giivenli olmayan mallarin sebep oldugu
zararlardan kusur olarak sorumlu tutulacagi’® belirtilerek, imalat¢inin iiriindeki her
tiirden ayip yerine, {iriiniin giivenli olmamasi nedeniyle kusursuz sorumlu olacagi

45 aykir olarak dayandigi kanunla paralel

vurgulanmistir’#, Normlar hiyerarsisine
olmayan ve kusura dayanan sorumlulugun genel kural oldugu hukuk sistemimizde istisnai
ozellik gosteren kusursuz sorumlulugun’*® kanundan daha az kapsayici hukuk normu olan

yonetmelikle (AMNOZSHY) diizenlenmesi doktrinde elestirilmistir’’,

Kanunda yapilan degisikligin eTKHK m. 4/f. 2°de yer almasi doktrinde imalatgiya
getirilen sorumlulugun 6zellikle de hukuki niteligi hakkinda (ayiptan dogan sorumluluga
bagli bir sorumluluk mu yoksa bagimsiz bir kusura dayanan/dayanmayan haksiz fiil

sorumlulugu mu oldugu hakkinda’*®) tartismalara yol agnustir’®. e TKHK m. 4/f. 2°nin

%8 Havutcu, s. 114 ver s. 117-118; Bu konudaki doktrin goriisleri i¢in bkz. Kirea, s. 76-79. Kibar, S. 181-
183.

739 4822 Sayili kanuna dayanarak ¢ikartilan yonetmelik, R. G. 13. 06. 2003 tarih, say1. 25137.

740 4822 Sayili kanuna dayanarak ¢ikartilan ydnetmelik, R. G. 13. 06. 2003 tarih, say1. 25137.

"1 Ayip/hata kavramimin tanimi, sorumlulugun kapsami, kurtulus karineleri agisindan... Oguzer, s. 48;
Atamer ve Sanl, s. 773; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 546; Atamer ve Sanl, s. 773-775; Arik, s. 72
ve s. 75; Akcura Karaman, s. 140; Erlule, s. 305-309; Kirca, s. 85-86; Tarman, s. 311-312; Cinar, S.
136; Celt, s. 75.

42 Oguzer, s. 48; Atamer ve Sanh, s. 773-775; Arik, s. 72 ve s. 75; Akcura Karaman, s. 140,144,354;
Erlile, s. 305-309; Kirca, s. 85-86; Tarman, s. 311-312; Paksoy ve Aslan Demir, s. 299; Celt, s. 75;
Tiryaki, s. 232; Baysal, s. 287.

743 4822 Sayili kanuna dayanarak ¢ikartilan yonetmelik, R. G. 13. 06. 2003 tarih, say1. 25137.

44 Akgura Karaman, s. 48; Oguzer, s. 48-49.

75 fbrahim O. Kaboglu, Anayasa Hukuku Dersleri(Genel Esaslar), 8. Bask,(Istanbul: Legal, 2012),s. 28-
29; Hans Kelsen, Saf Hukuk Teorisi, cev. Ertugrul Uzun, (istanbul: Nora,2016), s. 67-72; Mehmet
Turhan, “Hans Kelsen’e Gore Anayasa Kavrami, Anayasa’nin Fonksiyonu ve Anayasa Yargisi”, Cankaya
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 3, no. 1 (2018), s. 204-205; Akcura Karaman, s. 158.

46 Oguzer, s. 49; Havutcu, s. 117 ve s. 152; Petek, s. 105; Kibar, s. 185.

"7 Havutgu, s. 117 ve s. 152 ; Baysal, s. 230 ve s. 236-237; Oguzer, s. 49; Petek, s. 101; Kibar, s. 185;
Haluk N. Nomer, Borglar Hukuku Genel Hukiimler, 18. Baski, (istanbul: Beta,2018), s. 188; Akgura
Karaman, s. 48,130 ve s. 144; Kulakl, S. 118; Ayse Nur Merve Yazici, Otonom Aracin Sebep Oldugu
Zararlardan Ureticinin Kusursuz Sorumlulugu, (Ankara: Adalet, 2023), s. 112; Kirca, s. 86; Celt, s. 82. .
8 Arik, s. 75; Havutcu, s. 114-115.

™9 Oztan, s. 22-23; Anik, s. 75; Havutcu, s. 117 ve s. 152; Akcura Karaman, s. 47 ve 144; Unal ve
Kalkan, s. 49-50; Petek, s. 101; Kirca, s. 101; Oguzer, s. 49; Tarman, s. 311-312; Kulakl, s. 102.
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son climlesinde ifade edilen sorumlulugun bagimsiz bir sorumluluk olmadigini belirten
gorilis, "Ayipli Mal” baghgr altinda diizenlenen eTKHK m. 4/2°de diizenlenen temel
hukuki kurumunu ayiptan dogan sorumluluk oldugunu belirtmektedir’. Ayrica soz
konusu goriisii savunan yazarlar imalat¢iy1 saticiyla birlikte ayip nedeniyle olusan
zararlardan miteselsil olarak sorumlu tutmakta’™?!; ayiptan dogan sorumluluguna ilaveten
imalat¢inin, iiriindeki hata nedeniyle hiikiimde belirtilen zarar kalemlerini tazminle
yiikiimlii kilindig1 savunulmaktadir™?. Bu goriisteki yazarlara gore, imalatgiya karsi
hatali liriin nedeniyle dogan zararlari i¢in tiiketicinin tazminati talep hakki, ayiptan dogan
sorumlulugun sartlarinin gerceklesmesine’® bagli bir talep niteliginde olup™*

tiiketicinin ayiptan dogan se¢imlik haklari ile birlikte kullanilabilecektir’®.

Doktrinde eTKHK m. 4’te yapilan degisikliklerden sonra iiriin sorumlulugunun
ayiptan dogan sorumlulukla ayn1 madde i¢inde, ancak bagimsiz bir sorumluluk hali olarak

7%6 arasinda da sorumlulugun hukuki niteligi agisindan”>’

diizenlendigini savunan goriisler
bir birlik bulunmamaktadir’®. Bagimsiz olarak diizenlendigini savunan bir goriise
gore™®, degisiklik sonrasindaki hiikiim imalatcilar icin kusursuz sorumluluk hali
diizenlememekte olup, imalatginin sorumlulugunu haksiz fiile iligkin genel hiikiimler
(eBK m. 41 kusura dayanan sorumluluk) kapsaminda ¢ozmektedir’®. S6z konusu goriise

gore, yapilan diizenleme tiiketicinin genel hiikiimlere basvurmasi hususuna agiklik

getirmektedir™®t. Uriin sorumlulugunun bagimsiz olarak diizenlendigini savunan ve

0 Havutcu, s. 118; Kibar, s. 184.

51 Havutgu, s. 118-119; Zevkliler ve Aydogdu, s. 101, s. 130-135; Gayretli Aydin, s. 186; Kibar, s. 184.
52 Havutcu, s. 118-119; Gayretli Aydin, s. 186; Kibar, s. 184.

8 petek, s. 102; Havutcu, s. 118-119; Arik, s. 75-76; Zevkliler ve Aydogdu, s. 125. Aksi Goriis, Kirea,
s. 86.

™ Havutcu, s. 117-119; Zevkliler ve Aydogdu, s. 125; Petek, s. 101-105; Kibar, s. 183-184.

%5 Zevkliler ve Aydogdu, s. 131 ve 135.

756 Oz,( Ureticinin Sorumlulugu), s. 14-16; Aydos, s. 95; Arik, s. 76-78; Gayretli Aydin, s. 187; Akcura
Karaman, s. 142-144, dn. 236m; Tiftik, s. 54-56; Erllle, s. 309; Tarman, s. 312; Kirca, S. 85-86 ve s.
102-103; Kibar, s. 185-187.

57 Gayretli Aydin, s. 187; Kibar, s. 185-187; Erliile, s. 309; Oz,( Ureticinin Sorumlulugu), s. 14-16.

8 Oz,( Ureticinin Sorumlulugu), s. 14-16; Arik, s. 76; Akcura Karaman, s. 142-144, dn. 236m; Tiftik,
s. 54; Kibar, s. 185-187.

79 Akgura Karaman, s. 143; Kibar, s. 185;

60 Akcura Karaman, s. 143, dn. 136m.

61 Akgura Karaman, s. 143, dn. 136m.
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doktrinde baskin olan baska bir goriis’®?, hiikiimde 6ngériilen sorumlulugun hukuki

niteliginin kusursuz sorumluluk oldugunu belirtmektedir’®?

. Bu goriisteki yazarlar,
hiikiimde muhakkak imalat¢inin “kusursuz sorumludur” ifadesinin aranmasinin gereksiz
oldugunu’®, eTKHK hiikmiiniin 85/374 sayil1 Direktifin esas alinarak diizenlendigini ve
hiikkmiin yorumlanmasinda da direktifin esas almmasi gerektigini belirtmektedir’®.
Hikkmiin kusursuz sorumlulugu diizenledigini savunan goriisteki yazarlar da kendi
iclerinde de kusursuz sorumlulugun dayandig1 esas agisindan ayrilmaktadir’®. Bir yazara
gore’’, tiiketicinin kendisine ve ayipli mal nedeniyle zarar géren mal varlig1 degerleri
nedeniyle tazminati talep hakkinin hukuki niteligi kusurdan ari tipik bir tehlike
sorumlulugudur’®®. Baska bir yazara gére’®®, TBK m. 58( eBK m. 49)’a paralel bir tehlike
sorumlulugudur. Ayni yazara gore, sorumlulugun dogmasi &zel tehlikenin
gerceklesmesine degil {iriiniin hatali imalati nedeniyle tiiketicinin zarara ugramasina
baglidir’’®. Bu halde imalat¢1 kusursuz sorumlulugun unsurlarindan olan illiyet baginmn

771

kesildigini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilecektir’’!. Baska bir yazar ise’’?,

sorumlulugun tehlike sorumlulugu olmakla birlikte, kurtulus kanit1 getirilemeyecegini

773 774

savunmaktadir’ . Bir diger yazar ise’’”, imalat¢inin piyasaya hatali {irlinii stirmemesinin
ona yliklenen objektif 6zen yilikiimliiliigii oldugundan hareketle, sorumlulugun olagan
sebep sorumlulugu oldugunu, tehlike sorumlulugu olmadigmi’’® belirtmektedir’’. Yazar,

hatali bir {irlin sebebiyle baska kisilerin biitiinliik menfaatlerini ihlal edenlerin bina

%2 Kirea, s. 87-89; Tiftik, s. 54; Aydos, s. 95; Erlile, s. 309; Tarman, s. 312; Oguzer, s. 49; Kibar, s.
185-186; Gayretli Aydin, s. 187; Yilmaz Arslan, 6502 Sayili Kanuna Gore Tuketici Hukuku, 5. Baski,
(Bursa: Ekin,2015), s. 211-215.

83 Kirea, s. 87-89; Tiftik, s. 54; Aydos, s. 95; Erlile, s. 309; Tarman, s. 312; Oguzer, s. 49; Kibar, s.
185-186; Gayretli Aydin, s. 187; Arslan, s. 211-215; Yavuz, (Armagan), s. 1324.

64 Kirea, S. 85-86 ve s. 94-95; Kibar, s. 186; Arik, s. 77.

%5 Arik, S. 77; Kirca, S. 86 ve s. 94-95; Kibar, s. 186; Erliile, s. 308-309; Oz,( Ureticinin Sorumlulugu),
s. 14-16.

766 Oz,( Ureticinin Sorumlulugu), s. 14-16; Arik, s. 76-77; Akgura Karaman, s. 142-144, dn. 236m; Tiftik,
s. 54; Kibar, s. 185-187; Kirca, S. 94-95.

767 Rona Serozan, “Tiiketiciyi Koruma Kanunu Degisikliginin Artilar1 ve Eksileri. > Istanbul Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi 61,n0. 1-2, (2003),s. 348; Arik, s. 77.

%8 Serozan,( TKHK),s. 348-349; Kibar, s. 186.

9 Tiftik, s. 54; Kirca, s. 121. Kirca burada olagan sebep sorumlulugu oldugunu savunmaktadir.

70 Tiftik, s. 54 vd.

1 Tiftik, s. 54-55.

72 Aydos, s. 96.

3 Aydos, s. 96; Kibar, s. 186.

" Kirca, s. 121-124.

5 Kirea, s. 122, s. 124,

76 Kiyrea, S. 122; Kibar, s. 187.
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maliklerinin sorumlulugu gibi’’’ kurtulus kamt: getirilemeyecek sekilde sorumlu

oldugunu vurgulamaktadir’’®,

779

Avrupa Birligi’ne uyum c¢alismalar1 kapsaminda’’””, piyasada bulunmakta olan

cesitli sektorlerdeki’® iiriinlerin giivenli olmasinin saglanmasini ve bu kapsamda piyasa

denetim-gozetim faaliyetlerinin idari kuruluslarca nasil yapilacagini ve idari yaptirimlari
duizenleyen normlar iceren’! kamu hukukuna iliskin’®? bir norm olan Uriin Giivenligine
Iliskin 2001/95 AT (EC) Direktifindeki hiikiimlerin i¢ hukukumuza aktarilmasimni

amaclayan’® 4703 sayili “Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasma ve

78455

Uygulanmasina Iliskin Kanun’8*” ¢ikartilmistir. Doktrindeki goriise gore’®®, 4703 sayih

Kanun m. 5’te imalatgiya yiiklenen “giivenli idiriin arz etme” zorunlulugundan’®®
hareketle, Tiirk Hukukunda imalat¢inin iirlinlerin giivenli olmamasi nedeniyle objektif ve

bagimsiz olarak sorumlu oldugu belirtilmektedir’®’. Bu gériise kars: doktrinde®® soz

konusu kanun m. 1°den ve gerekgesinden hareketle’® iiriinlerin giivenli olacak sekilde

piyasaya arzina iliskin diizenlemeler icerdigini’®®, bu diizenlemelerin idari para cezasi,

791

kuruluglarin sorumluluklar1 gibi kamu hukuku temelli”* oldugundan hareketle; hatal

iirtin nedeniyle olusan zarara iliskin tazminat sorumlulugu olarak 6zel hukuk kapsaminda
degerlendirilen iiriin sorumlulugunun diizenlenmedigini belirtmektedirler. UGTDK ’nin

yiiriirliige girmesi ile birlikte 4703 say1li kanun yiiriirliikten kalkmugtir’®2

T Kirea, s. 123; Kibar, s. 187; Arik, s. 76-77.

78 Kirca, s. 123

79 Akcura Karaman, s. 48; Polat, s. 977; Kibar, s. 191; Kirca, s. 49-50.

80 Polat, s. 977.

81 Akcura Karaman, s. 48; Oguzer, s. 49-50; Kibar, s. 191-192.

82 Kirea, s. 81; Akcura Karaman, s. 48; Oguzer, s. 49-50; Kibar, s. 191-192.

83 4703 Sayili Kanun m. 1. Akcura Karaman, s. 48; ; Oguzer, s. 49-50; Kibar, s. 191-192.

8 Resmi Gazete 11. 06. 2001 Say1 : 24459.

785 Zevklilier ve Aydogdu, s. 89-90 ve s. 140; Akgura Karaman, s. 152-154; Oz, ( Borglar Hukuku ), s.
16; Celt, s. 84-85.

8 Akgura Karaman, s. 152

87 Oguzer, s. 50; Zevklilier ve Aydogdu, s. 89-90 ve s. 140; Akcura Karaman, s. 152-154; Oz, ( Borglar
Hukuku ), s. 16; Kibar, s. 191Celt, s. 84-85.

8 QOguzer, s. 50; Akcura Karaman, s. 153; Havutgu, s. 116-117; Arik, s. 79-80.

8% Oguzer, s. 50.

70 Akcura Karaman, s. 152-153; Havutgu, s. 116-117; Kibar, s. 191-193;

1 Arik, s. 79.

92 Arik, s. 79-80.
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Uriin sorumlulugunun kanun koyucu tarafindan diizenlenmesine iliskin tim

793

elestiriler dogrultusunda Tirk kanun koyucusu yeni Tiiketicinin Korunmasi

Hakkindaki Kanun’un taslaginda yer almasma ragmen’®* 6502 sayili TKHK da iiriin

sorumluluguna yer vermemistir’®®, Sadece TKHK m. 11/f. 2 geregi tiiketicilerin segimlik

796 797

haklar1 arasindaki malin ayipsiz misli”™® ile degistirilmesi veyahut iicretsiz onarim
haklarin1 imalatgiya veya ithalatciya karst da kullanabilecegini diizenlemistir’®. 6502
say1ll TKHK"®®nin yiiriirliige girmesiyle doktrinde oldukea tartisilan AMNOZSHY de

800

milga olmustur 6502 sayili TKHK’nin yiiriirlige girmesinden 7223 sayili

UGTDK nmin yiiriirliige girdigi tarihe kadar gegen siire igerisinde iiriin sorumlulugu

2

k81 6zel bir diizenleme olmadig1 igingo,

hakkinda hukuki dayanak olusturabilece
eTKHK'nin yiiriirlige girmesinden dnceki donemde oldugu gibi sorumlulugun haksiz fiil
hiikkiimlerine  dayandirilmasi®®®  giindeme gelmistir. 7223 sayih  UGTDK’nin
diizenlenmesine kadar gegen siirede iiriin sorumluluguna iligkin zararin giderimi 0rtuli
bir bosluk®* oldugu gerekgesiyle haksiz fiil hiikiimlerine dayandiriimis®® olmakla
birlikte; sorumlulugun kusursuz sorumluluk olmasi gerektigini savunan yazarlar®®® da

kismen Isvicre ve Alman Hukukundaki kararlardan esinlenerek TBK m. 66’nin

93 Arik, s. 81; Unal ve Kalkan, s. 47.

94 Celt, s. 83; Gayretli Aydin, s. 187; Arik, s. 81; Unal ve Kalkan, s. 47.

% Arik, s. 81; Oguzer, s. 51; Gayretli Aydin, s. 187

7% (zcan Biiyiiktamir ve Okyar Karaosmanoglu, s. 504; Celt, s. 83.

7 Ozcan Biiyiiktamir ve Okyar Karaosmanoglu, s. 504; Celt, s. 83.

%8 (zcan Biiyiiktamir ve Okyar Karaosmanoglu ,s. 504; Celt, s. 83.

799 Resmi Gazete 28. 11. 2013 Say1: 28835.

80 Oguzer, s. 51; Unal ve Kalkan, s. 49 vd.

801 Arik, s. 81; Unal ve Kalkan, s. 47.

802 Baysal, sa. 287; Yesilkdy, s. 426-429; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 546; Al, s. 1805; Arik, s. 80;
Kamsh, s. 1418.

803 Akipek, s. 27; Tarman, s. 326; Celt, s. 83; Gayretli Aydin,s. 187-188; Yasan Tepetas, s. 26-27 ve
29; Kamsh, s. 1418-1419; Al, s. 1806-1807.

804 yesilkady, s. 429 vd.

805 yYargitay 11. H. D. 30. 06. 2021 Tarih, 2020/5038 E. , 2021/5398 K.

896 Unal ve Kalkan, s. 53; Kamsh, s. 1462; Yasan Tepetas, s. 29; Oguzer, s. 52-62; Yesilkoy, s. 429 vd.
; Remzi Demir, 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Acisindan Yapay Zeka Imalatgisinin
Uriin Sorumlulugu,(Ankara:Adalet,2023),,s. 139-140(Yapay Zeka).
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(organizasyon sorumlulugu acisindan)®®’ veya TBK m. 71’¢ gore tehlike

808 809

sorumlulugunun®* uygulanmasi tartigilmistir

[1l.  URUN SORUMLULUGUNUN SARTLARI

A. Genel Olarak

Uriin sorumlulugu imalat¢inin meydana getirdigi bir {iriiniin hakli giivenlik
beklentisini karsilayamamasi bagka bir ifadeyle hatali olmasi nedeniyle, herhangi bir
kisinin gahis varlig1 veya iiriin disindaki malvarliginin ugradigi zarar1 tazmin etme
yiikiimliiliigii olarak tanimlanmaktadir®®. T1bbi cihaz imalatcisinin fiilen piyasaya arz
edilmis olan®!! hatali iiriinleri sebebiyle yasami, viicut biitiinliigii veya malvarlig
degerleri zarar goren herkese kars1 kusursuz olarak sorumlu olmasi®'2 Giriin

sorumlulugunu giindeme getirmektedir®3,

Uriin sorumlulugunu diizenleyen 7223 sayili UGTDK ’ya mehaz olan 85/374

say1l1 Direktif m. 1-m. 4’e gore Urlin sorumlulugunun sartlari iiriiniin hatali olmasi®4,

807 Akgura Karaman, s. 113, Oztan, s. 243 vd

808 Celt, s. 84; Oguzer, s. 51-56; Paksoy ve Arslan Demir, s. 299-316 ve 308; Sarag,s. 61-63;Petek, s.
111-112.

809 Celt, s. 84; Akipek, s. 27; Ozcan Biiyiiktanir ve Okyar Karaosmanoglu,s.. 504; D6nmez, s. 389.

810 Oztan, s. 21 ve 93; Oz, s. 7 ve 10; Yavuz,(Armagan), s. 1316; Kirca, s. 1-2 ve 153; Ozdemir, s. 454-
455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Akgura Karaman, s. 51; Tiryaki, (Konsey) s. 230-231; Tiryaki, (Ayiph
Hizmet), s. 75; Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimct), s. 105; Tarman, s. 299-300 ve 310; Giinerkok, s.
315; Atamer ve Sanl, s. 769; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 73 ve 79; Kamsh, s. 1419; Erlle, s. 307;
Gelt, s. 73 ve 85; Tannbilir, s. 264; Karaman, s. 296; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Serozan, Baysal ve
Sanli, s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 543-544; Yesilkoy, s. 412; Korkut ve Ozguindiiz, s.
319-320; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Yasan Tepetas, s. 7-8; Kulakl, s. 5; Oguzer, s. 2; Mustafa Tiftik,
s. 50; Akipek, s. 24: Polat, s. 975; Giimiis, s. 1063; Bas, s. 350 ve s. 352.

811 | ale Sirmen, “Uriin Sorumlulugu”, Sorumluluk Hukuku Sempozyumu Bildiriler Kitab:, ed. Tufan Ogiiz
ve Kerem Oz (Istanbul: Filiz Kitabevi, 2022), s. 69.

812 Arik, s. 251; Baysal, s. 286; Unal ve Kalkan, s. 54; Kira¢ Adir, s. 104; Havutcu, s. 101.

813 Kira¢ Adir, s. 104;

814 polat, s. 978; Akcura Karaman, s. 158-159; Yasan Tepetas, s. 42-87; Gayretli Aydin, s. 244.
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815

zarar®®®, {iriindeki hata/ay1p ile zarar arasindaki nedensellik bagidir®’®, UGTDK m. 6’ya

goreyse, sorumlulugun sartlar1 Griiniin uygunsuz olmasi, zarar ve iirtindeki uygunsuzluk

817

ile zarar arasindaki nedensellik bagidir®’. Direktif ile UGTDK iiriin sorumlulugunun

sartlar1 agisindan genel olarak birbirlerine paralel diizenlemeler ortaya koymustur®®,
Ancak Avrupa Birligi’nde iki ayr direktif ile diizenlenen®'® 6zel hukuk kaynaklr bir
sorumlulugu kamu hukuku diizenlemeleri 6ngéren iiriin giivenligi®®® hakkindaki bir
kanun icerisinde diizenlemesi terim karmasasi (6zellikle uygunsuzluk kavrami

822

acisindan®?) getirebilecegi gerekgesiyle doktrince®?? elestirilmistir.

Ureticinin/imalatginin kendi rizasi ile elini cektigi®? ve piyasaya arz ettigi
cismani bir varlig1 olan {iriiniin (tibbi cihazin) hatali olmas1 nedeniyle herhangi bir
kiside veya birine ait malda zarara sebep olmasi halinde imalatginin 85/374 sayil
Direktif m. 4 ve UGTDK m. 6 geregince zarari tazmin etme yiikiimliiliigii giindeme
gelmektedir®?*, Calismamizda iiriin sorumlulugunun sartlarimi piyasaya siiriilen iiriiniin

hatal1 olmasi, zarar ve nedensellik bag1 basglig altinda inceleyecegiz.

815 Yasan Tepetas, s. 42-87; Polat, s. 978; Akcura Karaman, s. 158-159; Gayretli Aydin, s. 244.

816 Polat, s. 978; Yasan Tepetas, s. 42-87; Akgura Karaman, s. 158-159; Gayretli Aydin, s. 244,

817 Polat, s. 978; Celt, s. 88-97; Saglam, s. 151; Aydos, s. 111; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 558;
Gayretli Aydin, s. 244; Kamsh, s. 1431-1443; Okur, s. 275. Okur bu unsurlara ek olarak sorumluluktan
kurtulus sebeplerinin yoklugunu da sorumlulugun sartlarindan saymastir.

818 Gayretli Aydin, s. 244-245; Yasan Tepetas, s. 40-41.

819 Celt, s. 88; Kirca, s. 81; Akcura Karaman, s. 48; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 547; Oguzer, s.
49-50; Kibar, s. 191-192. 85/374 sayili iirin sorumlulugu direktifi ve 2001/95 sayili {iriin giivenligi
direktifi.

820 Kirca, s. 81; Akgura Karaman, s. 48; Oguzer, s. 49-50 ve 63-71; Atamer ve Kurtulan Guner, s.
547 ve z.559-560; Kibar, s. 191-192; Kamsh, s. 1421 ve 1435.

821 Sanh ve Atamer, s. 774, dn. 15; Oguzer, s. 66-71; Okur, s. 388; Kamsh, s. 1435; Gayretli Aydin, s.
245-248; Demir, (Yapay Zeka) s. 153.

822 Celt, s. 86-87; Unal ve Kalkan, s. 63; Polat, s. 976-977; Kirca, s. 81; Akgura Karaman, s. 48; Oguzer,
s. 49-50; Yasan Tepetas, s. 32-33; Kibar, s. 191-192.

823 Sirmen, s. 69.

824 Celt, s. 85; Oztan, s. 21; Akipek, s. 66; Unal ve Kalkan, s. 45.
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B. Piyasaya Siiriilen Uriiniin Hatali Olmasi

Ureticinin/imalatginin kendi rizast ile elini ¢ektigi®?® ve piyasaya arz ettigi
cismani bir varlig1 olan iiriiniin (tibbi cihazin) hatali olmasi nedeniyle herhangi bir
kiside veya birine ait malda zarara sebep olmasi halinde imalatginin zarari tazmin etme
yikiimliiliigii giindeme gelmektedir®?, Bu kapsamda iiriin kavrami, hata kavrami ve

iirtiniin piyasaya siiriilmiis olmasi incelenecektir.

1. Uriin Kavram

Uriin sorumlulugunun giindeme gelebilmesi igin kisinin biitiinliigiine veya

827

malvarligma gelen zararin bir iiriin sebebiyle dogmasi gerekmektedir®?’. Uriin kavrami

{iriin sorumlulugunun objesini®®® olusturmaktadir. 85/374 sayili direktifi m. 2°de {iriin
kavrami tanimlanmistir®°. Deli dana hastaligmin Avrupa’da yayilmasinin ardindan®

1999/34 sayili Avrupa Birligi Direktifi®®! ile 85/374 sayili Direktif m. 2 kapsamina

islenmeseler bile tarim, av ve hayvancilik iiriinlerinin de direktif kapsamina alinmasi®%?

s0z konusu olmustur. Buna gore direktifte, “Urun, baska bir tasinir veya tasinmaz ile

birlestirilmis olsa dahi, tiim tasinir mallar: ifade etmektedir®3. ~ Elektrik de direktife

834

gore iiriin kapsaminda®* sayilmaktadir. Uriin olarak kabul edilen tasinirlari kisisel

kullamm/ihtiyaclar i¢in veya bu amaca yonelik kullanilmasi gerekmemektedir®®®.

Mesleki ve ticari amaca hizmet eden tasmrlar da Uriin @ kapsaminda

836

degerlendirilmektedir®®. Bu agidan herhangi bir tibbi kurumda veyahut kisisel amaclarla

85 Sirmen, s. 69; Celt, s. 93;Baysal, s. 289.

826 Celt, s. 85; Oztan, s. 21; Akipek, s. 66; Unal ve Kalkan, s. 45.

827 Celt, s. 88; Unal ve Kalkan, s. 63 ve 66; Arik, s. 93.

828 Atamer ve Kurtulan Giner,s. 552. ; Celt, s. 88; Sirmen, s. 70.

829 Fairgrieve ve digerleri, s. 32 ve 40; Al, s. 1808; Sirmen, s. 70; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 55
830 Celt, s. 89; Kirca, s. 189,dn. 845; Al, s. 1808; Akcura Karaman, s. 39.

81Djrective EU 1999/34, EUQJ, L. 141, 04. 06. 1999,

832Sirmen, s. 71; Kirea, s. 189,dn. 845; Al, s. 1808; Akcura Karaman, s. 39.

833 Al, s. 1808; Celt, s. 89 ;Kira¢ Adir, s. 108-109;Celt, s. 89.

84 Polat, s. 980; Al, s. 1808; Sirmen, s. 70-71; Fairgrieve ve digerleri, s. 40-42; Celt, s. 89.
85 Polat, s. 978; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 553, dn. 45; Sirmen, s. 73 .

86 polat, s. 978; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 553, dn. 45; Sirmen, s. 73 .
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kullanilan tibbi cihazlar nitelikleri geregi tasinir oldugu i¢in iiriin kapsaminda kabul
edilecektir. Tagmir egyanin tanimini ve kapsamini direktif yapmamis ve bu hususu iiye
iilkelerin i¢ hukukuna birakmistir®’. Nitekim Bir tasinir esya, baska bir tasinir esyanin
veyahut tasinmaz esyanim biitiinleyici pargasi haline gelirse, biitiinleyici parganin®®
iireticisi de iiriiniin sebep oldugu zarardan otiirii sorumlu tutulabilecektir®®. Doktrinde4°
direktifin zarar goreni korumak amaciyla iiriin kapsamimi genis tutmasmna®! ragmen

tasinir mallara yaptig1 vurgudan hareketle tasinmaz mallarin UGTDK nin aksine {iriin

olarak kabul edilmeyecegi®*? sonucuna varilmaktadir.

UGTDK’da bu hususta bir agiklama bulunmasa da  Ydnerge'de acikca
dizenlenmemekle birlikte, kan ve ondan elde edilen tdrlnler, insan dokusundan elde
edilen veya insan bedeninden ayrildigi oranda organ/uzuvlar da®®® iiriin kavramm
icerisinde degerlendirilmektedir. Ancak bu kapsamda donér olan kisiler imalat¢i
sayllmamaktadir. Yapay uzuvlarin (protez. . ) ise viicuda siki sikiya bagli olmamalari
halinde tasmir esya olarak kabul edilecek ve iiriin kapsaminda degerlendirilecektir®
Doktrinde tartisilan hususlardan biri olan yazilimlarin Urin olarak kabul edilip
edilemeyecegi hususu, yazilim olarak nitelendirilebilecek tibbi cihazlar acgisindan da
onem arz etmektedir. Uriin Sorumlulugu Direktifi agik bir sekilde cismani bir varhig
bulunmayan® yazilim gibi iiriinlerin iiriin kapsaminda olup olmadigini belirtmemistir®*®.

Direktif acisindan doktrindeki baskin goriis®’, cismani bir varlikla ( rnegin donanim)

837 Celt, s. 89; Gayretli Aydin, s. 203-204; Kira¢ Adir, s. 109; Havutcu, s. 67; Polat, s. 978.

838 Fikret Eren, Mulkiyet Hukuku, 6. Baski,(Ankara: Yetkin,2021),s. 56.

839 Kira¢ Adir, s. 108; Al, s. 1808; Celt, s. 89; Kamsh,s. 1432; Yasan Tepetas, s. 44-47.

80 Kirac Adir, s. 108-109; Celt, s. 89; Al, s. 1808; Unal ve Kalkan, s. 66; Atamer ve Kurtulan Giiner,
s. 552; Kirca, s. 189-190; Tiryaki, s. 233; Yasan Tepetas, s. 43;Fairgrieve ve digerleri, s. 45-47.

81 Yasan Tepetas, s. 43; Fairgrieve ve digerleri, s. 43.

832 Gayretli Aydin, s. 200-201; Sirmen, s. 71; Kamsh, s. 1432; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 554;
Havutcu, s. 121. Aksi ifadeden ¢ikartilan sonugla birlikte Tarman, s. 314.

83 Yasan Tepetas, s. 43; Fairgrieve ve digerleri, s. 45; Kirca, s. 187; Havutgu, s. . 69. Detayl bilgi i¢in
bakiniz Arik, s. 118-119.

844 A1k, s. 118-119.

85 Kirac Adir, s. 109; Sirmen, s. 72;Arik, S. 95-96.

846 Gayretli Aydin, s. 201; Kira¢ Adir, s. 108-109;Atamer ve Kurtulan Giner, s. 55;Yasan Tepetas, S.
50; Havutcu, s. 70-71; Akgura Karaman, s. 288; Erliile, s. 315-316; Borghetti, s. 214-215.

87 Kira¢ Adir, s. 108-109; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 55;Yasan Tepetas, s. 50; Havutcu, s. 70-71;
Akcura Karaman, s. 288; Erlile, s. 315-316; Borghetti, s. 214-215;
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somutlasan gayrimaddi mallarm (&rnegin yazilim) iiriin olarak kabul etmektedir®®,

Yonerge acisindan tibbi cihazlarin islev gdrmesini saglayan ve robot olarak®® tibbi
cihazlara entegre edilmis yazilimlarin olusturabilecegi zarar riski de®° dikkate
alindiginda iiriin olarak kabul edilmesi gerekmektedir. Nitekim Avrupa Parlementosu
Konseyi’nin 28 Eyliil 2022 tarihinde yayimladig1 Uriin Sorumlulugu Direktifi
Onerisi’ne®! ve AB Uzman Grubu'nun yaymladig1 gériisiine gore®®?, dijital icerik olan
yazilimin da iiriin olarak kabul edilebilecegi®® belirtilmistir. Dolayisiyla direktifte yer
alan tagmir kavraminin yorumlanmasi, Tiirk hukukundaki esya kavramina siki sikiya
bagl kalmarak degil®®*, direktifin Griinden zarar géren kisileri koruma amaci dikkate
alarak yapilmalidir. Bu yorum Direktifin 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigli’ niin
yazilim1 da tibbi cihaz kapsaminda saydig1 tanim hiikmiiyle uyumlu hale getirmektedir®®®,
Cok genis bir kapsama sahip olan tibbi cihazlarin tibbi yazilimlar hari¢ cismani varliga
sahip olmalarindan hareketle tibbi cihazlarin direktif ve UGTDK kapsaminda iiriin

oldugu acikt1r®®,

UGTDK m. 3/f. 1/s’de iiriin kavram1 “her turlii madde, miistahsar veya esya
olarak®®’” tanimlanmaktadir®®, UGTDK ’nin iiriin tanimim bu kadar genis tutmasi®*® ve
esya ( Cismani, stmrlandirilms, iizerlerinde fiili ve hukuki hakimiyet kurulabilen sey®®)

kapsaminda kabul edilen madde ve miistahzar (ilag) ifadeleri de tanima, anlamlar

848 Ppolat, s. 979-983; Kira¢ Adir, s. 108-109;Atamer ve Kurtulan Guiner, s. 555;Yasan Tepetas, s. 50;
Havutcu, s. 70-71; Akcura Karaman, s. 288; Erlile, s. 315-316; Borghetti, s. 214-215;

849 Kyra¢ Adir, s. 11 vd.

80 polat, s. 982.

81 Gayretli Aydin, s. 202-203.

82 European Commission- Directorate-General for Justice and Consumers-EU Expert Group on
Liability and Technologies- New Technologies Formation, “Liability for Artificial Intelligence and
Other Emerging Digital Technologies”, (Luxembourg: Publications Office of the European Union, 2019)
s. 43 ;Polat, s. 982. ; Gayretli Aydin, s. 202, dn. 646-648.

83 Kamgh, s. 1432; Kirea, s. 196; Kibar,s. 49; Polat, s. 982. ; Gayretli Aydin, s. 202, dn. 646-648.

84 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 555; Polat, s. 982; Piotr Machnikowski, “Conclusions”, European
Product Liability (An Analysis of the State of the Art in the Era of New Technologies) , ed. Piotr
Machnikowski, ( Cambridge: Intersentia, 2016),s. 700-701.

85 Kira¢ Adir, s. 119-120; Polat, s. 983.

8% Keser, s. 47;Kibar,s. 98.

877223 say1li Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu https://mevzuat. gov. tr

88 Celt, s. 89.

89 Celt, s. 89. ; Kira¢ Adir, s. 110; Sirmen, s. 71; Yasan Tepetas, s. 43-44.

80 |ale Sirmen, Esya Hukuku. (Ankara: Yetkin,2022),s. 4; Oguzman, Ozer Seli¢i ve Saibe Oktay-
Ozdemir, Esya Hukuku,(Istanbul: Filiz Kitabevi, 2014),s. 4-7.
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aciklanmaksizin dahil edilmistir®®?, UGTDK m. 3/s’nin gerekgesinde AB mevzuat: ile

862

uyumlasma cabasiyla 85/374 sayilt AB Direktifi’nin esas alindigi®>“ ifade edilmistir.

Uriin tanmm1 agisindan UGTDK ve Direktifin uyustugunu soylemek giictiir®®. Bu

864

kapsamda doktrinde tasmnmazlarin da iiriin olup®* olmadig1®®® tartisiimistir. Doktrindeki

baskin goriisii olusturan yazarlar kanun koyucunun iiriin kavramimi tanimlarken esya

66

hukukundaki genel kavramlardan ayrildigmi®®®; Grinlerin ithal edilmesi, piyasaya

sirilmesinin  veya piyasadan c¢ekilmesinin tasinmaz esyanin niteligine uygun

67

diismeyecegini®®’; UGTDK’nin gerekcesinin dikkate alinarak amaca uygun yorum ile

UGTDK’daki {iriin tamimmin direktif ile smirlanmasi gerektiginden bahisle®%®
taginmazlarin, tasinmazla birleserek biitiinleyici pargasini veya tasinmazin eklentisini
olusturan tasinirlar hari¢ olmak iizere, iiriin sayilmayacagini savunmaktadir®®®. Tibbi
cihazlar niteligi geregi tasinir olduklar1 igin UGTDK kapsaminda iiriin olarak kabul

edileceklerdir.

Hizmetlerin  UGTDK’nin  kapsaminda  olmadigi  doktrin  tarafindan
vurgulanmaktadir®”®, Hizmet sunumuna dahil olan hangi driinlerin tibbi cihaz olarak
UGTDK ’ya tabi olacag tespit edilirken UGTDK m. 2/f. 1 hiikmiiniin “hizmete sunulan
tiim tirtinleri kapsayacagi” ifadesi dikkate alinmalidir. Tibbi cihazlarin ¢ogu zaman bir
saglik hizmeti sunumunda kullanildig1 dikkate alindiginda, her turli tedavi hizmetinin
sunumunda kullamlan tibbi {iriinlerin, sunulan hizmetten ayr1 bir obje olarak UGTDK
kapsaminda oldugu kabul edilmelidir. ir. UGTDK m. 3/f. 1°de ise giivenli iiriinler
tanimlanirken hizmete sunulan iiriinlerden; UGTDK m. 4/f. 1°de ise teknik diizenlemelere

aykin irlinlerin piyasaya arzinin veya hizmete sunulmasinin miimkiin olmadig: ifade

81 Celt, s. 89. ; Sirmen, s. 71; Yasan Tepetas, S. 43-44.

82 Yasan Tepetas, s. 44;

83 Al, s. 1808; Sirmen, s. 71-72; Polat, s. 984.

84 (Jriin oldugunu savunan gériisler, Polat, s. 984; Sirmen, s. 71;0kur, s. 289-290; Kamish, s. 1432,

85 Yasan Tepetas, s. 49; Atamer Kurtulan Guner, s. 554;Celt, s. 89 ;Al, s. 1808;Unal ve Kalkan,s. 66;
Havutcu, s. 122; Kirea,s. 192.

86 Yasan Tepetas, s. 49; Atamer Kurtulan Giiner, s. 554

87 Al, s. 1808 ; Celt, s. 89-90.

88 Yasan Tepetas, s. 48-49; Atamer Kurtulan Giner, s. 553-554; Unal ve Kalkan, s. 66; Kanish, s.
1432.

89 Yasan Tepetas, s. 49; Atamer Kurtulan Giiner, s. 554;Celt, s. 89 ;Al, s. 1808;Unal ve Kalkan,s. 66;
Havutcu, s. 122; Kirca,s. 192.

870 Kamsh, s. 1431; Celt, s. 88; Okur, s. 292.
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edilmistir. Bu hiikiimler birlikte degerlendirildiginde bir seyin iirlin olarak kabuliinde
,tipk1 direktifte oldugu gibi o seyin konu oldugu sézlesmenin (satim, leasing, kira®’*) veya
hizmet sozlesmesine tabi olarak bir hizmetin sunulmasinda kullanilmasinin 6nemi

872

bulunmamaktadir®’“. Dolayisiyla tibbi cihazlar hangi amagla kullaniliyor olursa olsunlar

tiriin kapsamindadirlar.

2. Hatalhh Uriin Kavrami

a. Terminoloji

Uygunsuzluk kavrami, UGTDK m. 6’da yer alan iiriin sorumlulugunun
temelindedir®”™ ve UGTDK m. 3/r’de tamimlanmaktadir. Doktrinde agirlikli olarak

874

uygunsuzluk kavrami yerine hata®* veya ayip®”®, kavramlar1 kullanmilmaktadir.

Imalat¢inin sorumluluguna neden olan hata saticinin ayiptan dogan sorumlulugundan

farkli bir kavramdir®®,

Sozlesmesel sorumluluk kapsaminda ayiptan sorumluluk,
sOzlesmenin kars1 tarafinin sézlesmeye konu olan edimi sahip oldugu nitelikler a¢isindan
geregi gibi ifa etmeme hali, bir diger degisle kotii ifanin dzel bir goriiniimiidiir®”’. Buna
gore ayip (mangel, defect), s6zlesmeye konu olan sey hakkinda sbézlesme tarafinin

bulundugunu bildirdigi/taraflarin kararlastirdiklar niteliklerin bulunmamasi veya seyde

871 Yasan Tepetas, s. 49; Polat, s. 978.
872 Yasan Tepetas, s. 49; Polat, s. 978; Fairgrieve ve digerleri, s. 32 ve s. 43.
873 Fairgrieve ve digerleri, s. 50; Fairgrieve ve Howells, s. 967; Yasan Tepetas, s. 58; Sirmen, s.
73;Havutcu, s. 23-24; Kira¢ Adir, s. 126;Yesilkoy, s. 413; Baysal, s. 291; Unal ve Kalkan, s. 56;
Yavuz,s. 1323.
874 Bas ,s. 354-355; Baysal,s. 289, dn. 251; Akipek,s. 23 ;Keser,s. 107-109 ; Tarman,s. 299,dn. 2;
Havutcu,s. 28-32, s. 23-24 ve 67(Yazar ayrica giivenli olmayan iriin kavramina da deginmistir. );
Yavuz,(Armagan),s. 1316; Unal ve Kalkan ,s. 45; Kibar ,s. 60; Celt,s. 87 (Yazar ayrica giivenli olmayan
tirlin kavramina da deginmistir. ); Kamsh,s. 1434-1436 ; Ginerkok,s. 314-315; Giimiis, s. 1063. (yazar
giivenli olmayan iiriin kavramini da kullanmig) Fairgrieve ve digerleri, s. 50; Fairgrieve ve Howells, s.
967; Yasan Tepetas, s. 58; Sirmen, s. 73; Kira¢ Adir, s. 126;Yesilkdy, s. 413; Baysal, s. 291; Unal ve
Kalkan, s. 56; Yavuz,s. 1323.
875 Sirmen, s. 73;Al, s. 1805; Emrah Kulakl, s. 9 ; Aydos,s. 149 vd. ; Akcura Karaman,s. 14-17;
Ozdemir,( Gida Hukuku) s. 454 ;Kirca,s. 125-129 Yazar s. 129°da uygunsuzluk, giivenli olmayan iiriin
kavramina iligkin goriigiinii agiklamigtir. Kamsl,s. 1435;. Tlzuner,s. 835,dn 1.
876 Kira¢ Adir, s. 126,dn. 583;Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 559,dn. 76;Sanh veAtamer, S.
774;Tarman, s. 316; Unal ve Kalkan, s. 54-57; Yasan Tepetas, s. 58; Baysal, s. 289; Giimiis, s. 81-
82;Biiyiiksagis, s. 228 vd;Yavuz,( Ozel Hiikiimler),s. 67.
877 OZDEMIR, (CISG),s. . 104; Yiice Bilgin,s. ,390.
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objektif olarak bulunmasi gereken niteliklerin (seyin dahil oldugu tiirtin mutad kullanim

878)

amacma elveriglilik  gibi bulunmamasi/bulunmamasi  gereken niteliklerin

879 880

bulunmasidir®”®. Kisaca ifa menfaatini korumay1 amaglamaktadir®®. Uriin sorumluluguna
konu olan ayip/hata (fehler) ise piyasaya arz edilen Griinin kendisinden beklenen
giivenlige sahip olup olmadigina bagli olarak kisilerin beden biitiinliikleri veya yasamlari
veyahut malvarlig1 degerleri iizerinde olusturabilecegi zarar riski ile ilgilidir®®!. Buna
gore hata kavramiyla agiklanmak istenen iirliniin imalatgisinin iradesiyle imalat¢isinin
hakimiyet alanindan ¢iktig1 piyasaya arz aninda kisinin biitiinliik ve malvarligi
degerlerine zarar verme riski olup®?, seydeki beklenen niteliklerin bulunmamasi olarak
nitelendirilen ayip kavramindan daha dar bir kapsama sahiptir®3. Uriinde veya tibbi
cihazda bulunan her ayip 6rnegin bir seker 6l¢iim cihazinin renginin {iriiniin vaat edilen
renkte olmamasi bir ayip olmakla birlikte onu kullanan kisi agisindan bir zarar riski
olusturmaz ve hata olarak nitelendirilemez. Ancak bu seker 6l¢iim cihazinda mindemic
bulunan bir par¢anin 6l¢iim niteligini yerine getirmemesi, kisinin viicut biitiinliiglinii hatta
yasamini etkileyecek bir zarar riski olusturmakta olup, hata olarak nitelendirilmektedir.
Bu halde iiriin sorumluluguna iliskin hatalar, s6zlesmeden dogan sorumluluk a¢isindan
bir ay1p olusturabilecektir®*. Doktrinde hata kavramimin TBK m. 30 vd. hikiimlerinde
diizenlenen hata/yanilma kavramn ile karistirilabileceginden®® hareketle bozuk®®/uygun
olmayan riin®’ ifadesinin kullanilmas1 dnerilmektedir. Kanaatimizce irade sakatlig

’

hallerinden biri olan hata kavrami TBK m. 30 vd. hiikiimlerince “yanilma” seklinde

878 Eren, (Borglar Hukuku Ozel Hukiimler),s. 102; Ozdemir, (CISG),s. 140 ve s. 90; Unliitepe,(Tasinir),s.
297; Yasan Tepetas, s. 58;Kira¢ Adir, s. 126,dn. 583;Atamer ve Kurtulan Guner, s. 559,dn. 76;Sanh
veAtamer, s. 774;Tarman, s. 316; Unal ve Kalkan, s. 54-57; Baysal, s. 289; Giimiis, s. 81-
82;Biiyiiksagis, s. 228 vd;Yavuz,( Ozel Hiikiimler),s. 67.

879 Yavuz,( Ozel Hukiimler s. 71; Yiice Bilgin,s. ,383; Giimiis, s. 81-82.

80 Yasan Tepetas, s. 59.

81 Fairgrieve ve digerleri, s. 50-51;Yasan Tepetas, S. 58-59; Atamer ve Sanl, s. 774, dn. 15; Havutcu,
s. 22, s. 31-32; Akgura Karaman, s. 190; Biiyiiksagis, s. 239 ve s. 242; Yesilkdy, s. 413; Kira¢ Adir, S.
126; Celt,s. 91 ve dn. 87.

82 Akgura Karaman, sw. 190; Kirea, s. 91;Yavuz, (Armagan), s. 1316; Yesilkdy, s. 413; Yasan
Tepetas, s. 59;Kamsh,s. 1436-1437;Havutgu, s. 24; Atamer ve Sanl, S. 774.

83 Atamer ve Bas, s. 50; Akgura Karaman, sw. 190; Kirea, s. 91;Yavuz, (Armagan), s. 1316;
Yesilkoy, s. 413; Yasan Tepetas, 5. 59;Kamsh,s. 1436-1437;Havutgu, s. 24; Atamer ve Sanl, S. 774.
84 Yasan Tepetas, s. 59;Baysal, s. 291;Atamer ve Sanly, s. 774. .

85 Ozsunay,( Yapimcinin Sorumlulugu), s. 107; Oz, s. 8, dn. 1; Celt, s. 91.

886 Ozsunay,( Yapimcinin Sorumlulugu), s. 107; Oz,s. 8.

87 Celt,s. 87; Havutcu,s. 28-32, s. 23-24 ve 67.
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adlandirilmig olup, iiriin sorumlulugunun tarihsel gelisimi igerisinde dayandigi ayiptan

dogan sorumluluk kavramina gore karistirilmasi daha zor bir kavramdir.

Uygunsuzluk ifadesi kanunda daha ¢ok kamu karakterli {iriin giivenligine
iliskin®®® hiikiimlerde kullanilmaktadir. UGTDK m. 6’nin gerekgesinde hiikmiin 85/374
sayil1 Avrupa Konseyi Direktifi dogrultusunda hazirlandigi belirtilmektedir. Kanunda (m.
5/2) uygunsuzluk terimi teknik diizenleme ve genel iiriin giivenligi mevzuatina uygun
olmama haline indirgenmis olup, Doktrinde direktifte daha genis koruma saglayan hakli
giivenlik beklentisi (beklemeye hakki oldugu giivenlik, hata/ayip) kistaslart ile
bagdasmadig1 belirtilmektedir. 88° Doktrinde bazi yazarlar ise®® uygunsuzluk kavrammin
bir ¢erceve kavram oldugundan bahisle, hata/ayip kavramlarimi da igerdigini

belirtmektedir®®!.

b. Kavram

Uriiniin hatali (bozuk, ayipli, uygunsuz) olmast iiriin sorumlulugunun temelini
olusturmaktadir®?, Uriin sorumluluguna konu hata ise, piyasaya arz edilen iiriiniin
kendisinden beklenen giivenlige sahip olup olmadigina bagli olarak kisilerin beden
biitiinliikleri veya yasamlar1 veyahut malvarlig1 degerleri iizerinde olusturabilecegi zarar
riski ile ilgilidir®®®. Bir kusursuz sorumluluk hali olusturan iiriin sorumlulugunda hukuka

aykirihig1 olusturan temel unsur iiriiniin (tibbi cihazin) hatali olmasidir®®*. Uriin

88 Kira¢ Adir, s. 131; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 561; Kamsh, s. 1435;Polat, s. 994; Kirca, s. 145.
89 Oguzer,s. 67-75; Baysal ,s. 261;Celt,s. 87 ; Kamish,s. 1435.
890 Celt,s. 87 ; Kamish,s. 1435;Keser, s. 149.
891 Keser,s. 149; Celt,s. 87 ; Kamsh,s. 1435; Bas ,s. 372 giivenli olmayan {iriin kavramini benimser.
892 Fairgrieve ve digerleri, s. 50; Fairgrieve ve Howells, s. 967; Yasan Tepetas, s. 58; Sirmen, s.
73;Havutgu, s. 23-24; Kirag Adir, s. 126;Yesilkdy, s. 413; Baysal, s. 291; Unal ve Kalkan, s. 56; Yavuz,
,(Armagan),s. 1323.
893 Fairgrieve ve digerleri, s. 50-51;Yasan Tepetas, . 58-59; Atamer ve Sanl, s. 774, dn. 15; Havutcu,
s. 22, s. 31-32; Akgura Karaman, s. 190; Biiyiiksagis, s. 239 ve s. 242; Yesilkdy, s. 413; Kira¢ Adir, S.
126; Celt,s. 91 ve dn. 87.
84Burcu G. Ozcan Biiyiiktamir, “Tiiketicinin ve Ugiincii Kisilerin Ayipli Satilanin Kullanilmasi
Nedeniyle Ortaya Cikan Bedensel Biitiinliik Thlali Halinde Manevi Zararin Tazmini”. Ankara Universitesi
Hukuk Fakultesi Dergisi 67, no. 3 (2018), s. 503; Yildiz Abik, “Normun Koruma Amaci Teorisi”,
Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 59,n0. 3 (2010),s. 347 ve 370-371. .
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sorumlulugunda zarar gorenin zararmin tazmin edilerek korunmasindaki amag, zarar
gorenin s0z konusu {iriinden (tibbi cihazdan) bekledigi edim menfaatine kavusmasindan
ziyade, edim menfaati disinda kalan koruma menfaati olarak da adlandirilan biitiinliik

895 896

menfaatinin®"* gergeklestirilmesine yoneliktir®™®,

Doktrinde hata kavrami dort farkli tiire ayrilmaktadir. Bunlar tasarim hatasi,
bilgilendirme hatas1, fabrikasyon hatas1 ve gelisim hatas1 olarak smiflandirilmaktadir®®’.
Tasarim hatas, irliniin teknik standartlara uygun olacak sekilde tasariminin yapilmamasi
veyahut uygun bir sekilde tasarlanmasina ragmen teknik standartlarin ve tasarimin {iriinii
mutad sekilde kullanan kisilere karst yeterli bir giivenlik saglamamasi1 olarak
nitelendirilmektedir®®, Tasarim hatalar1 bu nedenle imalatta bulunan veya piyasaya
siiriilmiis olan tiim imalat serisini etkilemektedir®®. Ornegin Avrupa capinda sakat
dogumlara sebep olan Contergan olayinda imalat¢i firma kendisini gelisim ayibi
lizerinden savunmak istese de, teratojen adli maddenin ceninin gelisimine zarar veren bir
nitelikte oldugu s6z konusu ilacin tasarlandigi siradaki bilim standartlarinca bilindiginden
bu bir tasarim hatas1 olarak kabul edilmistir®® Imalat¢min imalat asamasinda olmasi
gerekenden daha diisiik kalitede bir malzemeyi imalat esnasinda kullanmasi, mevcut

901

standartlara uymamasi®* veyahut seri iiretim yapan imalatgilarin gereken tedbirleri

almalarma ragmen onleyemedikleri makinelerin ¢alismasina iliskin olas1 aksakliklar®®?

903

imalat hatasi olarak adlandirilmaktadir”™°. Bilgilendirme hatasi tirline miindemig olan risk

85 Eren, s. 40; Yasan Tepetas, s. 59; Petek, s. 65;Kamsh, s. 1421; Kirca, s. 87-88 ve s. 126. ; Yildiz
Abik, “Normun Koruma Amaci Teorisi”, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 59,no. 3 (2010),s.
347 ve s. 358, s. 368-371.

8% Kirca, s. 87-88; Havutcu, s. 34-35; Celt, s. 85-86; Akcura Karaman, s. 10-11; Yesim M. Atamer ve
Ece Bas, s. 50-51.

897 Celt, s. 91, dn. 90-39; Baysal, s. 291-293;Yasan Tepetas, s. 59-60; Sirmen, s. 74-75; Kirca, s. 150;
Orztan, s. 186; Akcura Karaman, s. 195-196.

8% Kirea, s. 151;Celt, s. 91, dn. 90; Yasan Tepetas, s. 59; Sirmen, s. 74; Kirca, s. 150; Oztan, s. 186;
Akcura Karaman, s. 195-196; Baysal, s. 291.

89 Arik, s. 164; Kirea, s. 151.

%0 Kibar, s. 109, dn. 367.

%1 Baysal, s. 291-292; Kirea, s. 150; Yasan Tepetas, s. 60.

%2 {Jriine iligkin serinin tamaminda giivenlik eksikligi olusturmamakla birlikte, tespit edilmesi ok zor
olan hatalar Uretim/imalat kagag1 olarak adlandirilir. Celt, s. 91, dn. 92; Oztan, s. 181-182; Havutgu, s.
29.

%3 Kirea, s. 150; Ozsunay, (Yapimer),s. 108; Havutgu, s. 29;Akcura Karaman, s. 198-199;
Biiyiiksagis, s. 284-285; Yasan Tepetas, S. 60.
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ve tehlikeler®™ ile bu riski ortadan kaldirabilecek kullanima iliskin®® olarak kullanicilara
eksik veya yeterli olmayan bilgi-talimat verilmesidir®®. Gelisim hatas1 ise, Uriinin
piyasaya arz edildigi sirada herhangi bir hata icermemesine ragmen, bilimde ve teknikte

07 Gelisim

meydana gelen gelismeler 1s181nda {irtiniin glivenli olmadiginin anlagilmasidir
hatas1 halinde zararin imalatc1 ve zarar goren arasinda paylasimi zorlasti$1°® icin kanun

koyucunun hukuk politikasi tercihi 6n plana ¢ikacaktir.

85/374 Sayil1 Direktifin giris kismindan ve m. 6’dan hata tiirleri agiklanmaksizin,

iriine iliskin olarak hakli giivenlik beklentisini saglamayan iriiniin hatali oldugu

909

anlagilmaktadir™”. Direktife gore, hayatin olagan akiginda {iriinii kullanan veya onunla

ayni ortamda bulunan ortalama bir insanin, o {riiniin makul (endikasyon igerisinde)

910

kullaniminda®" s6z konusu iirtinden beklemekte hakli oldugu giivenligi saglamayan bir

{irin hatal1 olarak kabul edilmektedir®!

. Uriin giivenli olmamas! {iriiniin hatali olmas1yla
sik1 bir baglant1 igerisindedir. Uriiniin giivenli olup olmamast, séz konusu ortalama iiriine
mindemic 6zellikler gozetilerek degil, o tirtindeki hata nedeniyle dogacak tehlikeye gore
tespit edilmektedir®2, Bu kapsamda iiriinden beklenecek olan giivenlik mutlak olmay1p,
makul giivenlik beklentisidir®®. Hakli giivenlik beklentisinin ne oldugu, somut olayin
ozelligine gore hakim tarafindan belirlenecektir®®. Hakimlerce hakli giivenlik

beklentisini tespit ederken dikkat edilmesi gereken Olgitler, Direktif m. 6’da ornekleme

94 Celt,s. 91; Baysal,s. 291-292.

95 Celt,s. 91; Baysal,s. 291-292; Kirea, s. 151.

%6 yYasan Tepetas,s. 60; Sirmen, s. 74; Tiryaki, s. 241;Oztan, s. 183;Kirca, s. 150-151; Ozsunay,
(Yapimcei),s. 108; Havutcu, s. 30;Ak¢ura Karaman, s. 203-204; Biiyiiksagis, S. 295; Yasan Tepetas, S.
60; Celt, s. 91.

%7 Akgura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutcu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki,
S. 242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

98 Baysal,k s. 292.

%9 Sirmen, s. 3-74; Yasan Tepetas, s. 60-61; Celt, s. 92; Kira¢ Adir, s. 127; Havutcu, s. 63,72-73;
Kirca,s. 92,130-132;Tiryaki, s. 238; Erlle,s. 320-321; Kulakl,s. 39-42; Baysal,s. 289; Kamsli,s.
1436.

%10 Havutcu, s. 75-76; Kirca,s. 140-142;Kulakh, s. 46-48.

%11 Polat, s. 989; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 559;Yasan Tepetas,s. 60; Sirmen, s. 3-74; Yasan
Tepetas, s. 60-61; Celt, s. 92; Kira¢ Adir, s. 127; Havutgu, s. 63,72-73; Kirca,s. 92,130-132; Tiryaki, s.
238; Erliile,s. 320-321; Kulakl,s. 39-42; Baysal,s. 289; Kanisl,s. 1436.

%2 Kira¢ Adir,s. 129; Yasan Tepetas,s. 61; Celt, s. 92.

913 Celt, s. 92; Sirmen, s. 75.

%4 Havutcu, s. 72; Kira¢ Adir,. s128; Keser, s. 139; Oguzer,s. 126-127;Fairgrieve ve Howells, s. 20-
21; Yasan Tepetas,s. 61.
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yoluyla®® iiriiniin sunumu, iiriiniinden beklenebilecek makul kullanim ve piyasaya arz

edildigi an®*®olarak sayilmistir. Buna ilaveten Grinlin niteligi, {iriiniin yapisal dzellikleri,
rtiniin yasam omrii, makul kullanimin amaci ve ne sekilde kullanildigi, Grlnle ilgili
standartlar ve teknik normlar, tiriin hakkinda yapilan reklamlar ve ilanlar, {riiniin
hedefledigi ve onu kullanacak kitle, {iriin kullanim talimatlari, imalat¢inin {iriin
hakkindaki taahh(ttd, tiriin hakkinda hedef kitlenin bekledigi fayda, alternatif tasarim
imkanlari®’... hakli giivenlik beklentisi degerlendirilirken dikkate alinacaktir. Bu
Olclitlerin dikkate alinacagi an ise direktife gére imalatginin {iriinii piyasaya kendi
iradesiyle sundugu andir®®, Bu andan sonra piyasaya baska bir imalat¢1 veya aym
imalatg1 tarafindan daha iyi niteliklere sahip bir Grinin piyasaya strilmesi mevcut

919 Imalatginin direktife gore sorumlu

iriiniin hatali olmasina sebep olmayacaktir
olabilmesi igin Direktif m. 4 uyarinca zarar goéren kisinin iiriiniin hatali oldugunu
ispatlamas1 gerekmektedir®?. Ispat yiikiiniin zarar gorence yerine getirilmis sayilabilmesi
icin, hatanin kesin ve teknik detaylariyla ispatlanmasi yerine iriiniin hakli giivenlik
beklentisini karsilamadiginin ispatlanmasi yeterli goriilmektedir®?!. Direktife taraf olan
ulkelerden biri olan Fransa’da 6zellikle tibbi {irtinler i¢in hatanin varligini tespitte, belli
bir tasarimla imal edilen iriinden elde edilen faydalar ile o iirlinlin meydana

922

getirebilecegi zararlarm kiyasinin  esas alindig1®?? risk-yarar analizi testi®”® Fransiz

mahkemelerince kullanilmaktadir®?*,

Turk Hukuku'nda eTKHK'ya dayanarak hazirlanan miilga AMNOZSHY de

tirtinde hatanin bulunup bulunmadigini tespitte direktifte oldugu gibi hakli giivenlik

%5 Kirag Adir,. s128; Keser, s. 139; Oguzer,s. 126-127;Polat, s. 991.

%16 polat, s. 991. ve s. 989; Sirmen, s. 75-77;Yasan Tepetas,s. 61;

917 Yasan Tepetas,s. 61; Oztan, s. 147; Kirca, s. 134-136;Sirmen, s. 75-76;Polat, s. 991; Kira¢ Adur,.
s128; Keser, s. 139; Oguzer,s. 126-127;Kulakl, s. 50-59 ve s. 43-46; Erlule, s. 321.

%18 polat, s. 991;Yasan Tepetas,s. 61; Havutcu, s. 76; Kirca, s. 143-145; Kamsh,s. 1438;Erlule, s. 322;
Kira¢ Adir, s. 127-128.

%9 Kirag Adir, s. 127 ve s. 129; Yasan Tepetas,s. 61; Polat, s. 991-992; Bakiniz tiiketici beklentileri
testi ( consumer expectation test) s. 78.

920 yYasan Tepetas, . $62.

%21 Yasan Tepetas, S. 62.

922 Yasan Tepetas, s. 62; Kirca, s. 55; Borghetti, s. 216; Epstein, s. 506; Kibar, s. 163; Smith, s. 640;
Owen, s. 977; Wade, s. 17; Fairgrieve and Howells, s. 967; Kira¢ Adir,s. 129.

93Kirea, s. 55; Borghetti, s. 216; Epstein, s. 506; Kibar, s. 163; Smith, s. 640; Owen, s. 977; Wade, s.
17; Fairgrieve and Howells, s. 967.

924 Borghetti, s. 216; Yasan Tepetas,s. 62;
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olgiitli esas alinmistir®®. Su anda hukukumuzdaki mevcut diizenleme olan UGTDK’da

926 " uygunsuzluk

ise hata kavraminin yerine, Urlin giivenligine iligkin bir terim olan
kavrami kanun koyucu tarafindan tercih edilmistir®’. Uygunsuzluk, UGTDK m. 3/r
uyarinca s0z konusu tiirtindeki 6zelliklerin o {iriine iliskin teknik diizenlemeye veya genel
{iriin giivenligi mevzuatina uygun olmamas1®?® olarak tanimlanmaktadir. Tibbi cihazlar
acisindan ise ilgili teknik diizenlemeyi 2017/745 ve 2017/746 sayil1 tibbi cihazlara iligkin
tiiziikklerin i¢ hukukumuza uyarlandigi yonetmelikler olusturmaktadir. Turk kanun
koyucusu UGTDK m. 5/f. 2°de giivenli iriin kavramin1 teknik diizenlemelere uygunluk
olarak nitelendirdikten sonra, UGTDK m. 6’da zarar gorenin iiriindeki uygunsuzlugu en
azindan delil baslangici olarak ispat etmesi beklenmis ve UGTDK m. 21/f. 3’te ise teknik
diizenlemelere uygun imalat1 bir kurtulus sebebi®?® olarak belirtmistir. Esasen {riin
giivenligine iliskin olan uygunsuzluk kavraminin, {iriin sorumlulugu i¢in temel olan hata
kavrami yerine kullanilmas1 doktrinde®®® hakli olarak elestirilmistir®®*. Cuinki bir Griintin
iiriin giivenligi mevzuatina veya teknik diizenlemeye uygun olup olmamasi, o iiriiniin
hatali olup olmadigim belirlemekteki tek kistas degildir®®2. Oysa ki bir iiriiniin hatal
olabilmesi ve iiriin sorumlulugunun dogabilmesi i¢in hayatin olagan akisinda tirlinii
kullanan veya onunla ayni ortamda bulunan ortalama bir insanin, o {riiniin makul

(endikasyon igerisinde) kullaniminda®?

934
g

s0z konusu iirlinden beklemekte hakli oldugu

giivenligi saglamamasi erekmektedir. Teknik diizenlemeler bir {iriiniin imalatgisinin

mutlaka uymasi gereken idari diizenlemeler olup, asgari standartlar1 diizenlemektedir®®°.
O urdnd kullanan veya o iiriinle ayn1 ortamda bulunan kisilerin iiriinden beklemekte
olduklar hakli giivenligin degerlendirilmesinde daha onceden zikrettigimiz birgok kistas

bulunmaktadir. Dolayisiyla bir Uruin teknik diizenlemelere uygun olsa bile, o Uriin hatali

95 Akgura Karaman,s. 193; Havutcu,s. 141; Kirea, s. 92; Erlile, s. 322;Yasan Tepetas,s. 64.
9% Baysal, s. 290; Kamsh,s. 1435; Celt, s. 87 ve s. 92-93;Atamer ve Kurtulan Glner,s. 560-561;Kirac
Adir,s. 130; Yasan Tepetas,s. 64.
97 Polat, s. 995.
928 Kira¢ Adir, s. 130;
99 Kirag Adir, s. 132.
930 Okur, s. 387; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 562;08uzer, s. 68-71; Polat,s. 995.
%10guzer, s. 362; Baysal, s. 290; Kamsl,s. 1435; Celt, s. 87 ve s. 92-93;Atamer ve Kurtulan Giiner,s.
560-561;Kira¢ Adir,s. 130; Yasan Tepetas,s. 64.
932 Yasan Tepetas,65; Havutcu, s. 79; Kamsh, s. 1435; Celt,87; Oguzer, s. 67-68.
938 Havutcu, s. 75-76; Kirea,s. 140-142;Kulakh, s. 46-48.
%34polat, s. 989; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 559;Yasan Tepetas,s. 60; Sirmen, s. 3-74; Yasan
Tepetas, s. 60-61; Celt, s. 92; Kira¢ Adir, s. 127; Havuteu, s. 63,72-73; Kirca,s. 92,130-132; Tiryaki, s.
238; Erliile,s. 320-321; Kulakl,s. 39-42; Baysal,s. 289; Kanish,s. 1436.
95 Kirag Adir,. s. 135; Yasan Tepetas,66.
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olabilir ve bundan 6turs driinii kullanan veyahut 3. Kisiler o iiriinden zarar gérebilir®®,
Bu nedenle kanun koyucunun iirliin sorumlulugunun merkezine oturttugu uygunsuzluk
kavrammi, UGTDK m. 6’nin gerek¢esinde de vurgulandigi iizere 85/374 sayili AB

k937

Direktifi’ne uygun olarak™" ve hiikkmiin ratio legis’i olan zarar géreni koruma amacini da

g6z 6niinde bulundurarak yorumlanmasi gereken goriise®*® katilmaktay1z.

3. Piyasaya Arz Edilen Uriin Kavram

Uriin sorumlulugunun  varhig1 iiriiniin/tibbi cihazin piyasaya siiriilmesi/arzi
aninda hatali olmas1 halinde s6z konusu olacaktir®® . Uriiniin piyasaya arz ani, iiriindeki
hatanin tespit edilebilmesi, imalat¢iya taninan kurtulus kanitlarinin olusmasi ve on yillik
hak diisiiriicii siirenin®?° baslangici nedeniyle onemlidir®!. Bu agidan piyasaya arz aninda
imalat¢inin {irliniin  hatali oldugunu bilmemesi iiriin sorumlulugunun, dolayisiyla
imalatginin tazmin yiikiimliiliigiiniin dogmasina engel degildir®?. Piyasaya arz tarihte
bilim ve teknige gore hatali olmayan iiriinler®®, teknolojinin ve tibbin imkanlarmnin

gelismesiyle sonradan hatali hale gelmemektedir.

Direktif m. 6 hatanin varligini {irlinlin piyasaya siriildiigii anda bulunmasini

944

aramaktadir UGTDK m. 3/k’ya gore de imalatgimin veya ithalatgiin {iriin

sorumlulugunun dogabilmesi i¢in s6z konusu iirliniin (tibbi cihazin) Tiirkiye’de piyasaya

945

arz edilmis olmasi/bulundurulmas:1 gerekmektedir®®, UGTDK ’da iiriin sorumlulugunun

96 Kirac Adir, s. 132; Kirca, s. 176-177; Kamsh, s. 1435; Oguzer, s. 69;Atamer ve Kurtulan Guner,
s. 560-561;Yasan Tepetas,s. 66-67.

97 Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 563-564; Kamsh, s. 1436 ve 1438;Yasan Tepetas, s. 68;Kirac¢
Adir,s. 134-136.

9% Yasan Tepetas,s. 68-69; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 563-564; Kamsh, s. 1436 ve 1438;Yasan
Tepetas, s. 68;Kira¢ Adir,s. 134-136.

%9 Kirca, s. 143; Celt, s. 93; Unal ve Kalkan, s. 54.

%40Borghetti, s. 493; Akgura Karaman, s. 342-343;Yasan Tepetas, s. 70.

%1 Borghetti, s. 493; Akcura Karaman, s. 342-343;Yasan Tepetas, s. 70.

942 Celt, s. 93, Unal ve Kalkan, s. 54;

93 Akcura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutgu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki,
S. 242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

%4 Unal ve Kalkan, s. 54; Kirac¢ Adir, s. 188

%5 Atamer ve Kurtulan Giner, s. 558; Celt, s. 93; Polat, s. 991;08uzer, s. 101.
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baslangicin1 olusturacak®®, piyasaya arz ifadesinin tanmmmi olan piyasada ilk kez
bulundurma ifadesinden ne anlasilmasi gerektigi agik degildir®*’. Doktrinde®*® imalatg:
veya ithalat¢inin iiriinii kendi iradeleriyle®*® hakimiyet alanlarindan ¢ikartarak, dagitima
sokmas1®° olarak kabul edilmektedir. UGTDK m. 3/i hiikmii de dikkate alindiginda
piyasaya arzin kapsamina iriiniin/tibbi cihazin bedelsiz veya ekonomik bir deger
karsilig1 satilmasi veya kiralanmasinin yani sira, lirlinlin kullanima ¢ikmis olmasi ve
tiriiniin  kullan1ldig1 tibbi faaliyetlerin para karsiligi sunulmasi da girmektedir®?.
Direktifte de piyasaya arzdan ne anlasilmasi gerektigine iliskin bir agiklama
bulunmamaktadir®™?. ABAD igtihatlarinda ise®®3, imalat¢inin iradesiyle imalat siirecinin

sona ermesi gerektigi vurgulanmaktadir®*,

Danimarka’da bir hastanede yapilmasi
planlanan bobrek naklinde kullanilacak tibbi sivinin hatali olmas1 dolayisiyla, bobrek
nakli tamamlanmadan nakle hazirlik asamasinda bobrek zarar gormiistiir. *° ABAD
hastanenin tedavi hizmetini ticret karsiliginda sunuyor oldugu ve bdbrek nakline hazirlik
esnasinda tibbi sivi kullamldig: i¢in®®®, bu tibbi malzeme acisindan piyasaya siiriilme
kosulunun saglandigmna karar vermistir®®’. Imalat¢inin heniiz imalatin1 tamamlamadig1
bir {irliniin ti¢lincii bir kisi tarafindan ele gecirilmesi veya imalat tesisinden ¢ikartilmasi
halinde®® iiriin imalatc1 tarafindan piyasaya siiriilmemis kabul edilir®™®. Bu kapsamda

imalatg1 tarafindan nihai tiiketiciye teslim edilmemis olsa da, imalat safhasinin

tamamlanip dagitim asamasina gecilmesiyle (genelin kullanimi i¢in pazara sunulmussa)

96 Kira¢ Adir, s. 188.

%7 Oguzer,s. 101; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 557; Kirac Adur, s. 188.

%8 Kira¢ Adir, s. 188; Kirea, s. 167; Kamsh, s. 1444; Havutcu, s. 102; Celt, s. 93.

%9 Havutcu, s. 102.

90 Kira¢ Adir, s. 188; Kirca, s. 167; Kamish, s. 1444; Havutcu, s. 102; Celt, s. 93.

%1 Yasan Tepetas, s. 72; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 558; Kibar, s. 42; WHO, (Regulations), s. 6;
92 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 558;Kira¢ Adir, s. 188.

93 Fairgrieve ve digerleri, s. 76-77; Oguzer, s. 96 vd. ; Van Dam, s. 427-429; Borghetti, s. 217-218;
Atamer ve Kurtulan Giner, s. 559;

%4 Yasan Tepetas, s. 71;Fairgrieve ve digerleri, s. 76-77; Oguzer, s. 96 vd. ; Van Dam, s. 427-429;
Borghetti, s. 217-218; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 559.

95 Karar icin bkz. EUR-LEX, “Henning Veedfald v Arhus Amtskommune. 10. 052. 2001, C-203/99”,
https://eur-lex. europa. eu/ (Erisim Tarihi: 20. 02. 2024)

S6Atamer ve Kurtulan Giner, s. 558.

%7 EUR-LEX, “Henning Veedfald v Arhus Amtskommune. 10. 052. 2001, C-203/99”, https://eur-lex.
europa. eu/ (Erigsim Tarihi: 20. 02. 2024); Atamer ve Kurtulan Guner, s. 558.

98 Yasan Tepetas, s. 71-72; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 558; Aydos, s. 193; Kirca, s. 166-167.

99 Yasan Tepetas, s. 71-72; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 558; Aydos, s. 193; Kirea, s. 166-167; EUR-
LEX, “Henning Veedfald v Arhus Amtskommune. 10. 052. 2001, C-203/99”, https://eur-lex. europa. eu/
(Erigim Tarihi: 20. 02. 2024);
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o iiriiniin piyasaya siiriildiigii kabul edilmektedir®°. Bu kapsamda ABAD Kkararlari ile
Direktifin belirttigi esaslar dogrultusunda, UGTDK m. 3’de yer alan tamimlar ve m.

961

21/2°de yer alan kurtulus sebebi yorumlandiginda®" imalat¢inin iradesi ile piyasanin

kullaniminda bulundurmasi ile piyasaya arzin gerceklestigi anlasiimalidir®?.

C. Zarar

Uriin sorumlulugunun tibbi cihaz imalatgis1 agisindan sdz konusu olabilmesi igin
gereken bir diger sart tibbi cihazi kullanan veyahut onunla ayn1 ortamda bulunan tigiincii

%3, Uriin sorumlulugunda imalat¢1 imal ettigi ve piyasaya

kisinin zararinin mevcudiyetidir
arz ettigi®®* hatali {iriinden zarar géren herkese karsi sorumludur®®. Zarar goren kisinin
iriind kullanan kisi, tacir veyahut tesadiifen iirlinle ayn1 ortamda bulunan kisi olmasinin
onemi bulunmamaktadir®®, imalatct bu kisilerin gordiigii zararlar1 tazminle
yukimlidiir®’. Direktif m. 9 ve UGTDK m. 6/f. 1 hiikmiine gére zarar, bir kisinin yasam
hakkini sona erdirmis veyahut viicut biitlinliigiinii ihlal etmis ya da malvarliginin aktifinin
azalmasina, pasifinin artmasina neden olmussa s6z konusudur®®, S6z konusu zararin

kapsamina tiriin niteligindeki hatali tibbi cihazin kendisinde meydana gelen hasarlar dahil

%0 EUR-LEX, “Declan O’Byrne v Sanofi Pasteur MSD Ltd. 09. 02. 2006 C-127/04”, https://eur-lex.
europa. eu/(Erigim Tarihi: 20. 02. 2024);
%l Yasan Tepetas, s. 72;Atamer ve Kurtulan Glner, s. 557.
%2 Yasan Tepetas, s. 72;Atamer ve Kurtulan Glner, s. 557.
93 Celt, s. 94; Sirmen, s. 79.
%4 Yasan Tepetas, s. 73;Atamer ve Kurtulan Guner,s. 553, dn. 45 ve s. 566;
%5 Oztan, s. 21 ve 93; Oz, s. 7 ve 10; Yavuz,(Armagan), s. 1316; Kirca, s. 1-2 ve 153; Ozdemir, s. 454-
455; Havutgu, s. 22-23, 34 ve 82; Akgura Karaman, s. 51; Tiryaki, (Konsey) s. 230-231; Tiryaki, (Ayiph
Hizmet), s. 75; Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimci), s. 105; Tarman, s. 299-300 ve 310; Giinerkok, s.
315; Atamer ve Sanl, s. 769; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 73 ve 79; Kamsh, s. 1419; Erlule, s. 307,
Gelt, s. 73 ve 85; Tannbilir, s. 264; Karaman, s. 296; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Serozan, Baysal ve
Sanli, s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 543-544; Yesilkoy, s. 412; Korkut ve Ozguindiiz, s.
319-320; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Yasan Tepetas, s. 7-8; Kulakl, s. 5; Oguzer, s. 2; Mustafa Tiftik,
s. 50; Akipek, s. 24: Polat, s. 975; Giimiis, s. 1063; Bas, s. 350 ve s. 352.
%6 Oztan, s29; Havutcu, s. 151; Erlile, s. 328;Yavuz, (Armagan), s. 1331-1332;Kirca, s. 231;Kulaklys.
6; Akcura Karaman, s. 332; Tiryaki, s. 230;Kamsh, s. 1424 Atamer ve Kurtulan Giner,s.
566;Yasan Tepetas, s. 73-74;Sirmen, s. 78.
%7 Oztan, s29; Havuteu, s. 27 ve 107; Kirea, s. 231;Kulakl,s. 6; Akgura Karaman, s. 10 ve313;
Tiryaki, s. 230;Kamsh, s. 1424 Atamer ve Kurtulan Giner,s. 566;Yasan Tepetas, . 73-74;Sirmen, s.
78.
%8 Celt, s. 94; Kamsh, s. 1439; Havutcu, s. 81.
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edilmemektedir®®®. Uriin sorumlulugu kapsaminda tazmin edilecek zarar iiriine refakat
eden zarar®® olup, Griiniin kendine gelmis olan zararm iiriin sorumlulugu kapsaminda
tazmini soz konusu degildir®’t. Nitekim iiriin sorumlulugu bir haksiz fiil sorumlulugu
oldugu i¢in sézlesmesel sorumluluk kapsaminda degerlendirilen ayiba karsi sorumluluk
kapsaminda tazmin edilebilecek yoksun kalinan kar °"?gibi zarar kalemlerinin tazmini

miimkiin degildir®”,

Uriin sorumlulugu ile toplumdaki herkesin biitiinliik menfaatinin korunmasi
amaglanmaktadir®®, Kisiye gelen zararlardan kasit 6liim ya da insan viicudundaki
bedensel zararlardir®”®. Direktif m. 9°da agikga belirtilen bu husus, UGTDK m. 6’da kisiye
verilen zarar olarak nitelendirilmis olup, altinin doldurulmasi gerekmektedir. Doktrinde
bir kisiye zarar verilmesi ifadesiyle, kisinin yagaminin ve viicut biitiinliiglintin ihlali
dolayisiyla olusan zararlarin anlasilmasi gerektigi®® belirtilmektedir. Bu yaklasim
direktif ile de paralel bir yorum getirmektedir. UGTDK m. 6/f. 5 ise TBK’ya maddi ve
manevi zararin tazmini agisindan atif yapmis olup TBK m. 53-55 geregi kisinin tedavi
masraflari, tedavi siiresince caligma giicii kayb1 nedeniyle ugranan ekonomik zarar,
ekonomik geleceginin sarsilmast veya limil nedeniyle cenaze masraflari ve Uriindeki
hata nedeniyle olen kisinin desteginden yoksun kalanlarin ugradig:i salt ekonomik

977

zarar®’’ imalatg1 tazmin etmekle yiikiimliidiir®’®,

Malvarligina yonelik zararla, bir kisinin miilkiyetinde bulunan bir malin yok
olmas1 ya da hasara ugramasindan kaynaklanan zararlardir®’®. imalatg1 piyasaya arz ettigi

hatali {irlinlin bir kisinin malvarligindaki bir seyi yok etmesi ya da hasara ugratmasi

%9 Atamer ve Kurtulan Giner,s566.

970 Oztan, s. 22; Celt, s. 94

971 paksoy ve Demir, s. 311;Celt, s. 94;Yasan Tepetas, S.

%72 'Yasan Tepetas,s. -78-79;Haqgvutcu, s. 88; Akcura Karaman, s. 250. .

73 Celt, s. 94;

%74 Havutcu, s. 82.

5 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 566; Erlile, s. 323;Ak¢ura Karaman, s. 223;Yasan Tepetas, S. 75.
96 Oguzer,71; Atamer ve Kurtulan Gliner, s. 566;Erlile, s. 323;Fairgrieve ve digerleri, s. 32;
Havutcu, s. 82;Yasan Tepetas,s. 77.

97 Kamsh, s. 1441; Atamer ve Kurtulan Guner,s. 567-568.

98 Kirca, s. 153-154.

9% Yasan Tepetas, s. 77;Tiftik, s. 52;Eren,( Borclar Genel),528.
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nedeniyle meydana gelen eksilmeden iiriin sorumlulugu kapsaminda tazminle
yuktmladur. Direktif m. 9 uyarinca iiriin sorumlulugu kapsaminda imalatg1 hatali iiriiniin
kendisine gelen zararlar1 tazminle yiikiimli degildir®®°. Buna ragmen imalat¢1 tibbi
cithazin disinda zarar goren seylerin onarimi, bu miimkiin degilse o malin degerini; seyin
hasarinin artmasini veya telef olmasini dnleyecek tedbirlere iliskin masraflari veya o iiriin
yerine tamir edilip/satin alinana kadar ikame edilecek seyin kullanilmasi i¢in gereken
bedeli tazmin etmekle yukiumliidir®®!. UGTDK ’da ise bu husus agik¢a belirtilmedigi icin
doktrinde bir goriis, hatali tirtiniin kendisindeki deger eksikliginin de imalatg1 tarafindan
tazmin edilmesi gerektigini®®? savunmaktadir. Doktrindeki baskin goriis ise UGTDK m.
6’da yer alan "bir mala zarar verme” ifadesinin lafzindan hareketle hatali tiriiniin kendisi
disindaki seylere verdigi zararin tazmin edilmesi gerektigini savunmaktadir®3. Bu sekilde
bir yorumun Direktif ile uyumu saglayacagindan ve hatali {iriiniin kendisine gelen
zararlarin s6zlesmesel sorumluluk( 6zellikle de ayiptan dogan sorumluluk) kapsaminda
giderilmesinin zarar goren agisindan daha elverigli oldugu kanaatiyle baskin goriise

katilmaktay1z.

Direktif ile UGTDK arasindaki bir diger farklilik ise zarar gdren esyanin
kullanim amacina iligkindir. Direktife gore,liriin sorumlulugu sadece hatali {liriiniin zarar
verdigi kisisel kullanima 6zgii esyalardaki hasar veya yok olmaya iliskin zararlarin
tazmini acisindan giindeme gelebilecektir®®. UGTDK’da ise {iriiniin zarar gdrence
kullannom  amacimin  tazminatin  kapsami  acisindan  sinirlayict  bir  etkisi

bulunmamaktadir®®®

. Dolayisiyla mesleki ya da ticari amagla kullanilan esyalarin hatali
{iriin nedeniyle gdrdiigii zararlardan da imalat¢1 sorumlu tutulabilecektir. Ornegin ticari
faaliyet kapsaminda degerlendirilen bir 6zel hastanedeki oksijen tiipiliniin patlamasi

sonucu, oksijen tiipiiniin oldugu odada bulunan yatak, diger tibbi cihazlarin ugradigi

%0Atamer ve Kurtulan Gliner,s566. Bu zararlar sdzlesmesel sorumluluk gercevesinde tazmin edilebilir.
%1 Havutcu, s. 88; Yasan Tepetas, s. 78;Atamer ve Kurtulan Guiner,s566;Ak¢ura Karaman, s. 250.
%2 Okur, s. 512-513.

%3 Yasan Tepetas, s. 80; Kamish, s. 1440; Oguzer, s. 72-73;Atamer ve Kurtulan Guner,s. 568; Unal
ve Kalkan, s. 69; Celt,s. 94

%4 Yasan Tepetas,s. 78; Akcura Karaman, s. 244-248;Tiryaki, s. 243; Kamsh, s. 1439. ; ABAD
Moteurs Leroy Somer/Dalkia France, 04. 06. 2009, C-285/08.

95 Kamsh, s. 1441; Celt, s. 95; Okur, s. 511;Unal ve Kalkan,s. 67.
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hasarin tazminin imalatcidan istenebilecektir. UGTDK’da Direktiften farkli olarak

zararin miktar1 agisindan bir sinirlama 6ngdrmemistir®®,

Manevi zarar, kisiye ait kisilik degerlerinin ihlal edilmesi nedeniyle duyulan aci,
elem ve kedere bagl olarak kisinin manevi biitiinliigiiniin zarara ugramasidir®®’. UGTDK
m. 6/f. 1, Direktif m. 9 ile uyumlu bir sekilde kisiye veya mala gelen zarar halinde%®
imalat¢inin zarari tazminle sorumlu olacagi diizenlenmistir. Direktif m. 9/f. 2 uyarinca
imalat¢inin zarar gorenin ugradigi manevi zararin tazmin edilmesini iiye tlkelerin i¢
hukukuna birakmistir®®, UGTDK m. 6/f. 5 ise TBK’ya maddi ve manevi zararm tazmini
acisindan atif yaparak, Tiirk Hukuku’nda manevi zararin da kusursuz sorumluluk hali
olan iiriin sorumlulugu kapsaminda istenebilecegini kabul etmistir®®. Bu kapsamda
doktrinde manevi tazminatin hatali iiriiniin yol agtig1 6liim ve yaralanmalar nedeniyle

Olen veya yaralanan kisinin yakinlarinca duyulan elem ve keder nedeniyle istenebilecegi

baskin olarak kabul edilmektedir®®®.

D. Nedensellik Bag1

Uriin sorumlulugunun dogabilmesi i¢in zarar ile iiriindeki hata arasinda uygun
nedensellik bagimin bulunmasi gerekmektedir®®. Uygun nedensellik bagi, zarar ile zarara
sebep olan davranig/olay ki, lirlin sorumlulugu anlaminda iiriiniin hatali olmas ile zarar,

993

arasindaki hayatin olagan akisina ve hayat tecriibelerine uygun olan®*® sebep sonug

bagidir®®. Tibbi cihaz imalat¢isinin iiriin sorumlulugundan bahsedebilmemiz icin tibbi

96 Unal ve Kalkan, s. 69; Celt, s. 96-97.

%7 Oguzeman,(Borclar Genel) ,s. 245.

%8 Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 566; Akcura Karaman,s. 250.

99 Celt, s. 94; Atamer ve Kurtulan Guiner, s. 566.

%0 Yasan Tepetas, s. 82;Kamsh, s. 1441;Al, s. 1810; Okur, s. 514; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 567;
Celt, . s94

%1 Havutcu, s. 82; Kirea, s. 153;Akcura Karaman,s. 243-244;Kamsh,s. 1419.

992 Baysal, s. 296;Fairgrieve ve digerleri, s. 85-88; Akcura Karaman, s. 264; Celt, s. 97; Kirca, s. 163-
164; Tiryaki,s. 244; Kamsh,s. 1442; Unal ve Kalkan, s. 73; Yasan Tepetas, S. 85.

993 Arik,k s. 213; Oguzman ve Oz, Borglar Genel Hikiimler Cilt 2, s. 49-51;.

9%4Eren, Borglar Genel Hikiimler, s. 607 ; Oguzman ve Oz, Borclar Genel Hikiimler Cilt 2, s. 49; Kirca,s.
242;Polat, s. 1005; Celt, s. 97.

119



cihazdan zarar goren kisi/lerin olusan zararmin tibbi cihazda mindemi¢ bulunan hata/
uygunsuzluk sebebiyle olusmasi gerekmektedir®. Amacina uygun bir endikasyonla

kullanilan tibbi cihaz olan tiriinde hatanin mevcudiyeti sebebiyle zararin olugsmasi uygun

nedensellik bagmn varligmi gostermektedir. Illiyet bagini kesen sebepler olan®® miicbir

998

sebep®’, nedensellik bagini kesecek derecede zarar gorenin kusuru®® veya (iciincii

kisilerin  agir  kusurunun®®

varligt mevcutsa {irtin - sorumlulugu  giindeme
gelmeyecektir'®®,  Uygun nedensellik bagmi ispat yiikiimlilliigii zarar gérenin

Uizerindedir®?,

Uygun nedensellik bagmin varligi 85/375 sayili Direktif'te m. 4, m. 8 ile;
UGTDK nda ise m. 6/f. 2 ,m. 21/f. 3’te diizenlenmistir. Direktif m. 4’te imalat¢inin {iriin
sorumlulugundan 6tiirli tazminat sorumlulugunun dogabilmesi i¢in zarar goren kisinin
iriindeki/tibbi cihazdaki hata ile zarar arasindaki nedensellik bagmni ispat etmesi
gerekmektedir'®?, Nedensellik baginin tespiti ile ilgili olarak direktif iiye iilkelerin ig
hukukuna gonderme yapmaktadir'®® Ancak direktife taraf olan iilkeler arasinda imalatc1
ve zarar goren arasinda imalat siirecine iliskin bilgilere erismekteki®®* asimetrik durum (

ornegin Fransal®®) i¢c hukuklarinda nedensellik baginin ispati agisindan zarar gorene ilk

goriiniis ispat1'%% veya ispat1 kolaylastiran imkanlar taninmaktadir®?’,

95 Abik, s. 358; Baysal, s. . 296; Akcura Karaman, s. 264; Celt, s. 97; Kirea, s. 163-164; Tiryaki,s. 244;
Kamsh,s. 1442; Unal ve Kalkan, s. 73; Yasan Tepetas, s. 85.

9% Terminoloji icin bkz. Eren, Borglar Genel, s. 629; Unal ve Kalkan, s. 73.

%7 Tarman, s. 312; Eren, Borglar Genel, s. 629 ve s. 630-636; Oguzman ve Oz, Borclar Genel Hilkimler
Cilt 2, s. 54-55.

980guzman ve Oz, Borglar Genel Hiikiimler Cilt 2, s. 54-55; Eren, Borglar Genel, s. 636-639; Unal ve
Kalkan, s. 73.

99 Oguzman ve Oz, Borglar Genel Hikiimler Cilt 2, s. 54-55; Eren, Borglar Genel, s. 639-642.

1000 Kirea, s. 164; Akgura Karaman, s. 269-271; Havutgu, s. 106; Erlile, s. 329; Arik, s. 213

1001 polat, s. 1005; Yasan Tepetas, s. 86.

1002 Yasan Tepetas, s. 86; Sirmen, s. 79; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 571; Polat, s. 1005; Fairgrieve
ve digerleri, s. 85-88; Lenze, s. 116; Borghetti, s. 224.

1003 Kirag Adir, s. 207; Gayretli Aydin, s. 259.

1004 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 571; Sanh ve Atamer, s. 809; Baysal, s. 296-297; Fairgrieve ve
digerleri, s. 86-88;Polat, s. 1005.

1005 fla¢ imalatgilar1 agisindan Borghetti, s. 224; Yasan Tepetas,s. 86

1006 Atamer ve Kurtulan Giner, s. 571; Polat, s. 1005;

1007 Yasan Tepetas,s. 86.
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Turk hukukunda ise UGTDK m. 6/f. 2°de zarar gérenin nedensellik bagini ispat

etmesi gerektigi belirtildikten sonra, bu kavrama iliskin bir agiklama yapilmamistir'®%®,

Bu halde Tiirk doktrininde kabul edilen uygun nedensellik baginmn varligi*®®
arastirilacaktir. Uygun nedensellik bagmin varligi incelenirken hayatin olagan akisi
sirasinda, objektif olarak bir {irlindeki hatanin zarari meydana getirmeye elverisli olmasi
gerekmektedir'®l®, Giiniimiizde t1ibbi cihazlarin imalatina iliskin kosullar diisiiniildiigiinde
imalat siirecine hakim olmayan, teknik bilgiye sahip olmayan veya bunun igin gerekli

uzman yardimina erismede yeterli maddi imkana sahip olamayan zarar gérenin®®!

ispat
yikiinii yerine getirmedeki giicligii dikkate alinarak kanun koyucunun nedensellik

baginin varhigini karine olarak kabul etmesi gerektigini savunan goriise'?'? katilmaktayiz.

V. SORUMLULUGU KALDIRAN VE SINIRLAYAN HALLER

Hatali bir {irliniin yaratabilecegi zarar riskini zarar goéren kisi ile imalatct
arasindaki menfaat dengesini gozeterek adil bir sekilde paylastirmak amaciyla kanun
koyucular, imalat¢ilara sorumluluktan kurtulus sebebi taniyabilirler!??3, Sorumlulugu
kaldiran veya smirlayan sebeplerden birinin gergeklesmesi ve bunun ispatlanmasi
halinde!®', iiriin sorumlulugunun sartlar1 gerceklesse bile iiriin imalatgisinin tazminat
sorumlulugunu olmayacaktir’®®®, Kanun koyucularin bu yonde tercih edecekleri bir hukuk
politikas1 1ile, sermaye sahiplerinin tibbi cihaz alaninda yatinm yapmaya tesvik

edebilecektir.

1008 Yasan Tepetas,s. 86. Atamer ve Kurtulan Guner, s. 571; Polat, s. 1005.

1009 yasan Tepetas, s. 86; Gayretli Aydin, s. 259; Sirmen,s. 163;;Kira¢ Adur, s. 208.

100 Apik,k s. 213; Oguzman ve Oz, Borglar Genel Hiikimler Cilt 2, s. 49-51;. Yasan Tepetas, s. 86;
Gayretli Aydin, s. 259; Sirmen,s. 163;;Kira¢ Adir, s. 208.

1011 Yasan Tepetas, s. 87; Gayretli Aydin, s. 260-261; Akcura Karaman, s. 275 vd; Kamsh, s. 1442,
1012 Kamsh, s. 1442; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 572.

1013 Havutgu, s. 101;08uzer, s. 77;Yasan Tepetas,s. 98; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 572.

10144, s. 1812;Yasan Tepetas,s. 98;Erlile, s. 330; Akcura Karaman, s340-351;Kirca, s. 165-182;
Kanish, s. 1443.

1015 Yasan Tepetas,s. 98;Erlile, s. 330; Akcura Karaman, s340-351;Kirca, s. 165-182; Kamsh, s.
1443.
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Bir iiriin nedeniyle zarar goren kisilerin korunmasi amaciylal®® tibbi cihaz
imalat¢isinin sorumlulugunu kaldiran/ sinirlayan sorumsuzluk anlagsmalar1 85/374 sayili
direktif m. 12°de ;UGTDK ’da ise m. 6/f. 4’te yasaklanmis olup, bu yondeki anlasmalarin
hiikiimsiiz olacag1 belirtilmistir'®!’. Fakat, iriindeki hata sebebiyle zararin dogmasindan
sonra taraflarin sorumsuzluk anlasmasi yapmalar1'®®, BK m. 115-116’da belirtilen
sinirlamalara tabi olmak iizere miimkiin olabilecektir'®®. Direktif ve UGTDK da tibbi
cihaz imalat¢isinin sorumluluktan kurtulmasi i¢in getirebilecegi kurtulus karineleri
direktifte daha genis olarak; UTDK’da ise daha sinirl1 olarak say1lmistir’®2°, 85/374 sayil
direktif m. 7°de siirli say1dal®®? belirtilen imalatginin sorumluluktan kurtulabilecegi

haller sayilmistir. Bunlar:

“Uretici, asagidakileri ispat ettigi takdirde bu Direktif dolayisiyla sorumlu olmaz: (a)
iiriinii piyasaya stirmedigi*®??. ... (b) sartlar 90z 6niinde tutularak, zarara neden olan
hatamn, kendisi tarafindan iiriin piyasaya siiriildiigiinde mevcut olmadigi veya bu
hatanmin daha sonra meydana geldigi yoniinde ihtimallerin bulundugunu®®®. ... (c)
tiriiniin kendisi tarafindan, ne satis veya ekonomik amacli olarak herhangi bir sekilde
dagitim icin imal edildigini ne de ticari faaliyetleri ¢ercevesinde imal edildigini veya
dagiildigi; ... (d) hatamn, tiriiniin kamu otoriteleri tarafindan ¢ikarian zorunlu
diizenlemelere uygunlugunun saglanmasi nedeniyle olustugunu, ... (e) iiriinii piyasaya
surdiigiinde mevcut olan bilimsel ve teknolojik bilgi diizeyinin bir hatanin varliginin tespit
edilmesine olanak tanvyacak nitelikte olmadigini, ...(f) bilesen imalat¢isi soz konusu
oldugunda, hatanin bilesenin dahil edildigi tiriiniin tasarimina veya bu iiriiniin imalatg¢isi
tarafindan verilen talimatlara atfedilebilir oldugu®®*. » Direktif m. 7/¢’de diizenlenen

gelisim hatalar1 agisindan, iiye iilkelere gelisim hatalarini i¢ hukuklarina aktarma

zorunlulugu getirmemis, dolayisiyla iiye iilkeler bu hususta farkli diizenlemeler

1016 Celt, s. 102; Kirca, s. 270; Erlule, s. 338; Yasan Tepetas, s. 97.
1017 Celt, s. 102.

1018 Celt, s. 102.

1019 Celt, s. 102; Havutgu, s. 106.

1020 Sjrmen, s. 90-91.

1021 Celt, s. 102; Yasan Tepetas, s. 98.

1022 \wyww. ab. gov. tr/files

1028 \wyww. ab. gov. tr/files

1024 \wywyw. ab. gov. tr/files
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yapmislardir'®®. Gelisim hatalarindan imalatginin herhangi bir zaman veya tazminatin
miktar1 agisindan smirlama yapilmaksizin sorumlu tutulmasinin, imalat¢inin iiriin
sorumluluguna iliskin sorumlulugunu onemli olgiide agirlastirdigi doktrince kabul
edilmektedir'®?. Gelisim hatasi savunmasi, bilimsel ve teknik gelismelere iliskin olarak
ortaya cikabilecek zararlara iliskin tazminat ve sigorta masraflarinin makul bir seviyede

tutulmas1%?’

ve imalatginin bu maliyet kalemlerini iirlin fiyatlarina yansitmalarini
engellemekte dolayisiyla kisilerin s6z konusu {iriine erisim imkanlarin1 ortadan
kaldirmamaktadir®?®, Tiirk Hukukunda ise kanun koyucu UGTDK ’da gelisim hatalarina
yer vermemistir. Kanaatimizce ilaglar ve tibbi cihazlar gibi medikal iirlinlerde gelisim
hatas1 savunmasma imkan tammak!®?® imalatcilarin bu alanda yeni yatirimlar

yapmalarinin 6niinii agacaktir.

Tiirk hukukunda, 85/374 Sayili direktifteki kurtulus sebeplerine benzer olarak,
UGTDK m. 21/2 uyarmca sorumluluktan kurtulus sebepleri simirli sayidal®®

diizenlenmistir. Buna gdre imalatgi,

1. Uriinii piyasaya kendisinin siirmedigini/ arz etmedigini ispatlayarak,
sorumluluktan kurtulabilir. 1! Piyasaya arzin kapsamina iiriiniin/tibbi cihazin
bedelsiz veya ekonomik bir deger karsilig1 satilmasi veya kiralanmasinin yan
stra, Urliniin kullanima ¢ikmis olmasi ve iriintin kullanildig: tibbi faaliyetlerin
para karsilig1 sunulmasi da girmektedir'®?. Bu hallerden biri hakkinda imalatc1
iriiniin kendi iradesi disinda veya tiglincii kisilerce piyasaya siiriildiigiini

ispatlayabilirse iiriin sorumlulugundan sorumlu olmayacaktir!93,

1025 Direktif m. 15/f. 1 Kira¢ Adir, s. 251; Kirca, s. 178, dn. 793; Celt, s. 103;Yasan Tepetas, s. 99;
Baysal,s. 292; Akcura Karaman, s. 350.

1026 Celt, s. 103; Kira¢ Adir, s. 251-252,

1027 Fairgrieve ve Howells, s. 970; Yasan Tepetas, s. 101.

1028 Sanh ve Atamer, s. 777-778; Fairgrieve ve Howells, s. 970; Yasan Tepetas, s. 101.

1023 Atamer ve Kurtulan Gliner,s. 579.

1080 Celt,s. 102.

1081 Sirmen, s. 85; Havutcu, s. 103; Yasan Tepetas, s. 99-98.

1032 yasan Tepetas, s. 72; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 558; Kibar, s. 42; WHO, (Regulations), s. 6;
1083 Sjrmen, s. 85; Havutcu, s. 103; Yasan Tepetas, s. 99-98.
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2. Uygunsuzlugun dagiticinin veya tiglincii bir kisinin iiriine miidahale etmesinden
veya kullanicidan kaynaklandigin1 ispatlayarak, imalatgr sorumluluktan
kurtulabilirt®*, imalatcinin kendi iradesiyle iiriinden elini cekmesi, piyasaya arz
etmesinden sonra'®®, imalat¢inin hakimiyet alan1 disinda®® herhangi bir tarafca
iiriine yapilan miidahalenin hataya sebep olmas1 halinde!®’ bu kurtulus karinesi
ileri siiriilebilir. Ornegin imal edilen implantin iigiincii kisilerce yapilacak bir
miidahale ile onu kullanan kisiye zarar verdigi ispatlanabiliyorsa veyahut
kullanilacak cerrahi aletlerin kotii saklama kosullar1 nedeniyle zarar gérmesi ve
gereken keskinligi kaybetmeleri halinde imalat¢inin sorumlulugu s6z konusu
olmayacaktir'®®, Nitekim imalat¢inin sdz konusu tibbi cihazlarv/iiriinleri 3.
Kisilerin dig miidahalesiyle manipiile etmesine imkan tanimayacak sekilde imal
etme yiikiimliiliigii bulunmaktadir'®®. Omegin cerrahi ameliyat veya teshis
robotlarina miindemi¢ olan yazilimlarin imalat¢1 tarafindan dis miidahalelere
korunacak sekilde tasarlanmasi gerekmektedir. Doktrinde ise bu sorumsuzluk
savunmasi direktifte oldugu gibi liriiniin piyasaya siiriilme anindan itibaren

baslay1p baslamayacagi belirtilmedigi i¢in elestirilmektedir'%4°.

3. Uriindeki uygunsuzlugun, teknik diizenlemelere veya diger emredici teknik

kurallara uygun olarak imalatin yapilmasindan kaynaklandigi savunmasi®4
imalat¢1 tarafindan yapilabilir. Bagka bir ifadeyle hata, imalat¢inin uymasi
gereken emredici hukuk normlarina uymasi nedeniyle meydana gelmisse liriin
sorumlulugu giindeme gelmez!®*2. Kanun koyucunun iiriin giivenligi ve {iriin

sorumluluguna iligkin normlarm ayni kanun igerisinde diizenlenmesi nedeniyle,

1034 Atamer ve Kurtulan Glner, s. 573;Kamsh,s. 1445; Celt,s. 102-103; Sirmen, s. 85;

1035 Atamer ve Kurtulan Guiner, s. 573;Kirea, s. 169; Sirmen, s. 85-86.

1036 Havutgu, s. 103.

1037 Atamer ve Kurtulan Guiner, s. 573 ; Sirmen, s. 85-86; Kirca, s. 169.

1038 Akcura Karaman, s. 343; Erlule, s. 332; Kamsh, s. 1445; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 573 ;
Sirmen, s. 85-86.

1039 Atamer ve Kurtulan Glner, s. 573 ; Sirmen, s. 85-86.

1040 Atamer ve Kurtulan Gliner, s. 573 ; Sirmen, s. 86.

1041 Atamer ve Kurtulan Guner,s. 575;Celt, s. 103;Sirmen, s. 87.

1022 Kyrea, s. 175-176;08uzer, s. 85.
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hata kavramini, kisaca teknik diizenlemelere uygun olmama hali olarak
tanimlayabilecegimiz uygunsuzluk kavramiyla aciklamistir!®®, Oysa ki bir
irlinin teknik diizenlemelere uygun olmasi, onun hatali olmamasi anlamina
gelmemektedir®*. Cogu zaman teknik diizenlemeler ile emredici hukuk normu
kavran drtiismemektedir'®®. Bu nedenle UGTDK m. 21/f. 2°de yer alan teknik
duzenlemelerin kanun koyucu tarafindan ihdas edilen zorunlu imalat teknikleri

olarak yorumlanmasi gerekir'%4,

Direktifte yer alan sorumluluktan kurtulus sebeplerinin bir kismi Tiirk kanun
koyucusu tarafindan UGTDK’na almmamustir. Bdylece iiriin sorumlulugu agisindan
Turk Hukukunda {irtindeki hatanin gelisim hatasindan dogmasi, birlesen iriiniin
imalat¢isinin hatasina veya bu imalat¢inin yanlis talimatindan dogmasi , tiriiniin satis ya
da ekonomik/ticari bir ama¢ olmaksizin imal edilerek dagitilmasindan dogmasi halleri

imalat¢inin sorumluluktan kurtulus sebebi olarak kabul edilmemistir®4’

Direktif m. 7/e’de diizenlenen gelisim hatalar1 acisindan, iiye iilkelere gelisim
hatalarini i¢ hukuklarina aktarma zorunlulugu getirmemis, dolayisiyla liye tilkeler bu
hususta farkli diizenlemeler yapmslardir’?4®, Gelisim hatalarinda imalatginin herhangi bir

zaman veya miktar agisindan sinirlama yapilmaksizin sorumlu tutulmasi, imalat¢inin

sorumlulugunu 6nemli &lgiide agirlastirdigi doktrin tarafindan kabul edilmektedir'®4,

Gelisim hatas1 savunmasi, bilimsel ve teknik gelismelere iligkin olarak ortaya ¢ikabilecek

zararlara iliskin tazminat ve sigorta masraflarinin makul bir seviyede tutulmasi%° ve

imalatginin  bu maliyet kalemlerini {irlin fiyatlarina yansitmalarmi engellemekte

dolayistyla kisilerin sz konusu iiriine erisim imkanlarini ortadan kaldirmamaktadir!®?,

1043 Sirmen, s. 87; Atamer ve Kurtulan Glner,s. 575.

1044 Kamsh, s. 1446; Sirmen, s. 87; Atamer ve Kurtulan Gliner,s. 575.

1045 Celt, s. 102, dn. 158; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 575;08uzer, s. 85.

1046 Kamsh, s. 576;Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 576.

1047 Celt, s. 103; Unal ve Kalkan, s. 74;Sirmen, s. 87-89.

1048 Direktif m. 15/f. 1 Kira¢ Adir, s. 251; Kirca, s. 178, dn. 793; Celt, s. 103; Yasan Tepetas, s. 99;
Baysal,s. 292; Akcura Karaman, s. 350.

1049 Celt, s. 103; Kira¢ Adur, s. 251-252.

1050 Fairgrieve ve Howells, s. 970; Yasan Tepetas, s. 101.

1051 Sanh ve Atamer, S. 777-778; Fairgrieve ve Howells, s. 970; Yasan Tepetas, s. 101.
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Tiirk Hukukunda ise kanun koyucu UGTDK’da gelisim hatalarma yer vermemistir.
Kanaatimizce ilaglar ve tibbi cihazlar gibi medikal {iriinlerde gelisim hatasi savunmasina

imkan tanimak'%>, imalatcilarin bu alanda yeni yatirimlar yapmalarmin oniinii agacaktir.

UGTDK m. 21/f. 3 uyarinca zararin iiriindeki hata/uygunsuzluga ilaveten iigiincii
kisinin fiili/ihmalinden dogmus olmas: imalatginin sorumlulugunu etkilemeyecektir'®2,
Fakat zarar hata ile birlikte zarar gdérenin ya da zarar gorenin hakimiyetindeki bir
kisinin!®* kusurundan dogmussa tazminat miktarinin UGTDK m. 21/f. 4 uyarinca

azaltilmas1 veya tamamen kaldirilmast miimkiin olacaktir.

1052 Atamer ve Kurtulan Giiner,s. 579.
1053 Celt, s. 103;Akcura Karaman, s. 269.
1054 Akcura Karaman, s. 270.
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UCUNCU BOLUM

URUN SORUMLULUGUNUN HUKUKI NIiTELIiGI,
SORUMLULUGUN ZAMANSAL SINIRI, iSPAT YUKU VE TIBBI
CIHAZ IMALATCISININ SORUMLULUGUNUN DIGER
SORUMLULUK TURLERIYLE KARSILASTIRILMASI

I. URUN SORUMLULUGUNUN HUKUKI NiTELIGIi

Uriin sorumlulugu tarihsel siirec icerisinde imalat¢1 olan saticinin kasitli hareketi
ile sozlesmeden dogan teslim borcunun yerine getirilmemesi nedeniyle ile iiriiniin
olusturdugu zarardan sorumlu tutulmasindan, imalat¢inin satici olmasa ve liriinden zarar
goren kisi ile sozlesme iligkisi olmasa bile sozlesme dis1 kusursuz olarak sorumlu
tutulabilmesine varan bir tarihi siire¢ gecirmistir'®®. Sorumluluk hukuku, bir kisinin

bagka bir kisiye hukuk normlarina aykir1 olarak verdigi zararlarin tazminini amaclayan

1056

kurallar1 ~ diizenlemektedir Genis anlamda sorumluluk bir borcun yerine

getirilmemesinden dolay1 bor¢lu kisinin belirli bir kisi olan alacakliya kars1 malvariigi ile

1057

sorumlu oldugu sozlesmesel sorumluluk ve bir kisinin diger bir kisiye kars1 zarar

veren hukuka aykir1 fiillerinden 6tiirli sorumlu olduklari*®®®

sozlesme dis1 sorumlulugu
icermektedirl®®. Sozlesmeye dayanan sorumluluk, bir kisinin belirli bir kisiye kars1 var

olan bir borcunun ihlalinden dogdugu igin nisbi niteliklidir'®°. Sézlesme dist sorumluluk

105 Kirea, $.8;Ding, s.56; Celt, 5.106;Gayretli Aydin, 5.189.

1056 Haliik Tandogan, Mesuliyet Hukuku, (istanbul, Vedat Kitapeilik,2010), s.3-5; Eren, Borglar
Hukuku Genel Hiikiimler, s3-5;Karahasan, s.59;Akcura Karmana, s.9-11.

1057 Karahasan, s.59; Akcura Karaman, s.9-11.

1058 Tandogan, s.3-4; Karahasan, s.59; Akcura Karaman, s.10;Ding, s.58-59.

109 Tandogan, s.5; Akcura Karaman, s.9-11; Karahasan, s.59; Demir, ( Yapay Zeka), s.119;Ding,
s.58.

1060 Akcura Karaman, s.10; Ding, s.58..
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halleri ise, zarar veren ve zarar goren kisiler arasinda sorumlulugu doguran iliski (hukuki
bag) herkesin uymas1 gereken genel davranis kurallarmin ihlal edilmesil®!, baska bir
ifade ile zarara sebep olan olayin meydana gelmesi ile kurulmaktadir'®?. Bu nedenle
sozlesme dis1 sorumlulugun varliginin giindeme gelebilmesi i¢in zarar goren kisi ile

imalatc1 arasinda evvelden bir hukuki iliski bulunmas1 gerekmemektedir!®®3,

Hatal1 iirlin imal ederek piyasaya arz eden imalat¢ilar ayn1 anda satici sifatina
sahip iseler'®* {iriniin alicis1 olan zarar gorene karst borcun geregi gibi ifa
edilmemesi'®® nedeniyle zarari tazminden sorumlu tutulabilmektedir. Satic1 sifatina
sahip imalatc1 ile zarar goren arasinda sozlesmesel iliski oldugu i¢in satici sorumluluktan
kurtulmak i¢in zararin olusumunda kusurunun olmadigini ispatlamalidir. Satict olan
imalat¢inin bunu ispatlayamamasi halinde borcun geregi gibi ifa edilmemesi ve iiriiniin
ayipli olmast nedeniyle taraflarin edimleri arasinda bozulan dengenin saglanmasi
amactylal®® borca aykiriliga (6zellikle de satis sozlesmesine) iliskin hiikiimler somut
olaya uygulanacaktir. Imalatcinin aym zamanda satici olmadigi hallerde sdzlesmesel
sorumluluk hiikiimleri uygulanamayacaktir. imalatg1 ile aralarinda sozlesmesel iliski
bulunmayan zarar goren kisilerin de zararlarinin giderilmesi gerekmektedir. Dolayisiyla
Urlin sorumlulugu sozlesme taraflarinin karsilikli edimlerden bekledikleri menfaat

1067

dengesinin saglanmasint amaglamamaktadir Uriin sorumlulugu ile amaglanan

1068

irtinden s6zlesme iligkisi iginde olsun veya olmasin zarar géren herkesin="°°, yasam hakki

ve viicut biitlinligiiniin korunmas: ile bu kisilerin malvarlig1 degerlerine gelen zararin

1061 Necip Kocayusufpasaoglu, Bor¢lar Hukuku Genel Béliim Birinci Cilt, istanbul: Filiz,2017), s.26;.
Karahasan, s.59; Akg¢ura Karaman, s.10; Ding , s.60.
1062 Akgura Karaman, s.10; Kocayusufpasaoglu,, 5.26-28.
1063 Oztan, s. 29; Yavuz, (Armagan),s. 1325; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Havutgu, s. 73; Celt, s. 86; Keser,
s. 185; Atamer ve Bas, s. 50, dn. 80; Tarman, s. 310; Wessner, s. 32;Akcura Karaman, s.10;
10684 Ding, s.58.
1065Eren, (Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler),s.104 ; Yavuz, (Ozel Hiikiimler), s.109-110.
1086 Gayretli Aydin, 5.189; Havutcu, s.33.
1067 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 32-33; Kihcoglu, Borclar Genel Hukumler, s. 42. Ding,
5.62.
1088 Oztan, s. 1 ve 29; Yavuz, (Armagan), s. 1325; Havutcu, s. 73; Celt, s. 86; Keser, s. 185; Atamer ve
Bas, s. 50, dn. 80; Pierre Wessner, s. 32; Akipek, s. 24; Tiryaki, ( Konsey), s. 230; Atamer, (Avrupa
Toplulugu), s. 79.
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tazminidir'®®, Uriin sorumlulugunun sdzlesmesel sorumluluktan bagimsiz olan bir

sozlesme dis1 sorumluluk hali oldugu kabul edilmektedir®™.

Uriin  sorumlulugunun sézlesme dist sorumluluk oldugu konusu doktrince

1071

benimsenmistir!®”?. Uriin sorumlulugu kavramindan anlasilmasi gereken iireticinin/

1072 yararinin tazmini hususunda

imalat¢inin tirettigi iiriinlerden zarar goren tiim kisilerin
kusursuz sorumlu olmalaridir’®”®, Bir diger ifadeyle, imalat¢inin kendisine kusur isnad
edilmeyecegini iddia ederek sorumluluktan kurtulmas: miimkiin degildir'’4. Hatal
iiriinlerin piyasaya arzi nedeniyle s6z konusu iirliniin imalat¢inin veya imalatg1 gibi
sorumlu tutulan kisilerin, o {irlin sebebiyle zarar gérme riski altinda olan herkese karsi
sorumlu oldugu kabul edilmektedir'®”®. imalatc1 bir iiriinii piyasaya siirerek bundan ticari
bir fayda elde etmektedir. Imalatc1 iiriinden kar seklinde elde ettigi bu faydayla ekonomik
acidan istiin bir konuma karsin, iirlinlin neden olabilecegi zarar riskini de listlenmesi
gerekmektedir'®’®, Nitekim iiriiniin olusturabilecegi zarar riskine imalat¢inin iiriine iliskin
fiyat politikalariyla’®’ ( olusacak zarara kars1 yaptiracag: sigortalarin, risk maliyetinin
{iriin bedeline yansitmastylal®’8, ) toplum katlanmaktadir!?”®, Modern sanayi toplumunda
tirtinden kaynakli risklerin adil bir sekilde dagiliminin saglanabilmesi ve sanayi gelisimi
ile trilinlere iligkin renovasyonlarin yapilmasinin saglanabilmesi i¢in kusursuz sorumlu
olan imalatgiya kurtulus karineleri taninmistir'®®. Bu halde kusursuz sorumlulugun
kurucu unsuru imalat¢inin imalat faaliyetinden ziyade iiriinde zarar riski olugturan hatanin

toplumun geneli iin yarattig1 tehlikedir'%8!,

1069 Gayretli Aydin, s.189;Ding, s.62.

1070 Havutgu, s.48; Atabek, s.165; Ding, s.63.

1071 Sanl ve Atamer, s.772; Yasan Tepetas, s. 35; Oztan, s. 21 ve s. 281; Havutgu, s. 21; Kamsh, s.
1419; Unal ve Kalkan, . s.52.

1072 Celt, s. 86

073 Kyrag Adir, s. 104; Unal ve Kalkan, s. 54; Celt, s. 86; Baysal, s. 286.

1074 yasan Tepetas, S. 36.

1075 yasan Tepetas, s35; Havutcu, s. 22.

1076 Okur, s. 253; Yasan Tepeas, s. 37; Havutgu, s. 34; Kirea, s. 1; Yavuz, s. 1323; Tiryaki, s. 230.
1077 Yasan Tepetas, S. 37; Sanh, s. 501 vd. ; Oguzer, s. 9.

1078 'yasan Tepetas, s. 37; Sanly, s. 501 vd. ; Oguzer, S. 9.

107 Yasan Tepetas, S. 37; Sanh, s. 501 vd. ; Oguzer, s. 9.

1080 Oguzer, s. 3; Yasan Tepetas, S.36.

1081 Kyrea, s. 1 ve s. 255; Tiryaki, s. 231; Yavuz, s. 1323; Yasan Tepetas, s. 36.
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85/374 sayili AB Direktifi m.1 imalat¢inin meydana gelen zarardan sorumlu
tutulmasini {iriiniin hatali olmasina dayandirmistir’®®2, Bu baglamda iiriin sorumlulugu
piyasaya arz edilen iiriiniin hatali olmasina dayanan, s6zlesme dis1 bir sorumluluk olarak
kabul edilmektedir'®®. Imalat¢min zarari giderimi i¢in imalat¢min kusurunun varlig
aranmamaktadir'®*, Imalat¢inin iiriiniin imalat: sirasinda imal ettigi iiriiniin toplumda o
iirtin ile etkilesime girecek kisilere zarar verecek sekilde hatali oldugunu bilmesi veyahut

1085

bunu ©Ongoérmesi de aranmamaktadir Dolayisiyla imalatgmnin  hatali tiriinden

sorumlulugunun iriindeki hatanin varligina dayandirilip, imalatginin  kusurunun
aranmamas1'% direktif ile diizenlenen (riin sorumlulugunun kusur aranmayan bir
s6zlesme dis1 sorumluluk oldugunun kabulii icin yeterlidirl®’. Ayrica direktifin baslangic
kisminda {riin sorumlulugunun bir kusursuz sorumluluk hali oldugu agikca
diizenlenmekle  birlikte’®®®  sorumlulugun  hangi esasa dayandigi  acikca

1089

belirtilmemistir Bu nedenle direktif iiriin sorumlulugunun {iye iilkelerin ig

hukuklarindaki kavramlara gore hukuki nitelendirmesini, kusursuz sorumluluk esas

alinmak iizere iiye iilkelere birakmistir'%,

Tiirk Hukukunda haksiz fiil sorumlulugu kusur sorumlulugu ve kusursuz

)1091

sorumluluk (sebep sorumlulugu olmak {izere ikiye ayrilmaktadir. Kusursuz

sorumluluk (sebep sorumlulugu) Sanayi Devrimi ile meydana gelen seri iiretimin, teknik
gelismelerin, genisleyen is bdliimiiniin ve ekonominin kiiresel bir hal almasmin 199
1s1ginda daha kiigiik 6lcekli ekonomik toplumlarda zararin gideriminde ¢6ziim sunan

kusur sorumlulugu yetersiz kalmis ve kusursuz sorumluluk hallerinin olugmasina sebep

1082 Gayretli Aydin, s..190; Arik, s. 244,

1083 Kirea, 5.102-103; Arik, s.244; Gayretli Aydin, 5.190-191.

1084 Gayretli Aydin, s.190.

1085 Gayretli Aydin, s.190.

1088 Gayretli Aydin, $..190; Arik, s. 244.

1087 Erlule, 5.304; Akipek, s.25; Yasan Tepetas, 5.38; Gayretli Aydin, 5.190-191; Arik, s. 244.

1088 Gayretli Aydin, .190, dn. 601.

1089 Gayretli Aydin, s..191; Arik, s. 244.

1090 Ak, 5.244.

1091 Eren, Borglar Genel, 5.556-557; Oguzman ve Oz, Borglar Genel Cilt 2, s.7-11; Gayretli Aydin,
5.197; Arik, 5.247; Haluk Tandogan, Kusura Dayanmayan S6zlesme Digi Sorumluluk Hukuku, (Ankara:
Turhan Kitabevi, 1981), s. 7; Basak Basoglu, “S6zlesme Dis1 Kusursuz Sorumluluk Hukuku ve
Ozellikle Tehlike Sorumluluguna Iliskin Degerlendirmeler”, Inéonii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
6, no.2 (2015), s. 33.

1092 Tandogan, (Kusursuz), s.2; Eren, (Borglar Genel),s.558-559;Karahasan, s.299;Arik, s.247.
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olmustur!®3, Kusursuz (sebep) sorumlulugu genel olarak hakkaniyet'® hakimiyet,

tehlike ve hakimiyet esaslarina dayanmaktadir’®®. Bir kusursuz sorumluluk hali bu

1096

esaslarin birka¢ tanesini birden igerisinde barindirabilmekle birlikte™°, sorumluluk

tipinin igerisinde hangi esas daha agir basiyorsa hukuki nitelendirmede o dikkate

almacaktir’®’, UGTDK m. 6/f. 1’de Direktifin aksine imalatcinin kusursuz sorumlu

1098

oldugu agikca belirtilmemis™° olmakla birlikte, {irlin sorumlulugunun sartlar1 arasinda

kusur unsuru aranmamistir. Kanun koyucunun suskunluguna ragmen direktifin ve
UGTDK’ni amaci zarar goreni korumak oldugundan iiriin sorumlulugunun kusursuz

sorumluluk hali oldugu kabul edilebilecektir!®®. Uriin sorumlulugunun hukuki niteligi

1100

konusunda doktrinde farkli goriisler mevcuttur Tiirk doktrininde bir goriis olagan

6zen sorumlulugu oldugunu savunurken!'®? ; diger bir gériis ise sorumlulugun dogmasi

i¢in tirtine miindemi¢ tehlike riskinin aranmamasindan ve sorumluluk i¢in hatali {irliniin

1102

temel alinmasindan hareketle agirlagtirllmig objektif (6zen)sorumluluk oldugunu

belirtmekte!'%; bir baska goriis ise iiriin sorumlulugunun hukuki niteliginin olagan sebep

sorumlulugu ile tehlike sorumlulugu arasinda, iki sorumluluk sebebinden de unsurlar

icerdigini savunmaktadir''®; Alman ve Isvigre hukukundan kaynagmi alan ve

UGTDK’da gelisim hatas1 savunmasinin kabul edilmemesini dayanak gosteren'!® bir

goriis ise sorumlulugun tehlike esasina dayandigini belirtmektedir'1%,

Tehlike sorumlulugu, bagkalari igin tehlikeli bir durum yaratan kisilerin bu

tehlikeli durumdan elde ettikleri menfaat nedeniyle, tehlikeli durumdan kaynaklanan

1098 Karahasan, s.299; Eren,( Borglar Genel),s.558-559;Ar1k, s.247.

1094 K onumuz kapsaminda degerlendirilmeyecektir.

10% Tandogan, (Kusursuz), s.3-4; Eren,( Borclar Genel),s.560-561;Karahasan, s.299;Arik, s.247-
248;Basoglu, s. 33.

10% Bagoglu, 5.34; Arik, s.248.

1097 Bagoglu, 5.34; Arik, s.248.

109% yasan Tepetas, . 40.

109 yasan Tepetas, s. 41; Kamsh, s. 1422,

1100 Gayretli Aydin, s.191-196; Kira¢ Adir, s. 104, dn. 482,

101 Kyrea, s. 121 vd.

1102 yasan Tepetas, s. 41, dn. 156.

1103 Kyrea,s. 121 vd; Paksoy ve Aslan Demir, s. 3030 vd ve s. 406; Yesilkdy, s. 425;Sarag, s. 102; Keser,
s. 94; Baysal, s. 286; Unal ve Kalkan, 54.

1104 Havutgu, s. 101.

1105 Celt, s. 107-108; Yasan Tepetas, s. 41.

1106 Celt, s. 107-108; Havutgu, s. 94; Oztan, s. 281; Sirmen, Sempozyum, s. 68
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zararlar1 gidermeyi amagclayan tehlike esasina dayanmaktadir'!®’. Tehlike sorumlulugu
topluma ekonomik, teknolojik ve sosyal fayda saglayan ancak s6z konusu faaliyetin

yiritilmesinden etkilenebilecek insanlar veya cevre icin o6nemli 6lgiide!®®,

kacinilamaz!'%®

ve sik sik agir zarar meydana getirme riski bulunan igletmelerin kendi
faaliyetlerinden dogan zararlarmn tazminini hedeflemektedir!!'®. Bu halde meydana gelen
zarar riski toplumda zarar goren kisilere degil, zarar olusturabilecek faaliyette
bulunanlara yiikletilmistir. Tehlike sorumlulugunun kurucu unsuru, bir faaliyet, nesne
veyahut isletmeden dogan tipik tehlikedir*'!. Tehlike sorumlulugunun dogmasi igin bir
zararin meydana gelmesi, zararin isletme faaliyetinden kaynaklanmasi diger bir ifade ile
nedensellik bagi bulunmasinin ve hukuka aykirihigin olusmasi yeterli goriilmektedir!'?,
Tehlike sorumlulugunun sartlarinin olusmasi halinde, zarar veren kisi kusurunun olmadigini
gerekli 6zeni gosterdigini iddia ederek sorumluluktan kurtulamamakta, sadece nedensellik
bagm kesen sebeplerin varhigi halinde sorumluluktan kurtulabilmektedir!''®. Tehlike
sorumlulugunu diger kusursuz sorumluluk hallerinden ayiran en Onemli 6zellik tipik
tehlikenin ~ varligmmin  aranmasi  dolayisiyla  karakteristik  rizikonun  ©6nceden
belirlenebilmesidir'!**. imalat faaliyetleri seri imalat veyahut butik imalat olsa bile
doktrince tipik bir tehlike olarak kabul edilmemektedir'!*>. Ancak somut olayin sartlarina
gore imalat faaliyeti yliksek ihtimalle ve sik sik gerceklesebilecek bir tehlike riski
olusturuyorsa tehlike sorumlulugu olarak kabul edilebilecektir. Tibbi cihazlar agisindan
ise, imalat faaliyetleri radyasyon igeren tibbi cihazlar haricinde bir tehlike riski
icermemektedir. Uriin sorumlulugunun kurucu unsuru imal edilen ve piyasaya siiriilen
tirtiniin hatali1 olmasi1 olup, imalatginin gereken 6zeni gdsterebilmesi halinde dnlenmesi
miimkiin olabilmektedir. Uriin sorumlulugunda zararin tazminini olusturan unsur imalat

faaliyeti yapmak olmayip, hatali iiriin imal ederek, piyasaya siirmektir!*'®. UGTDK

m.6’da diizenlenen iiriin sorumlulugu tipik tehlike unsuru ongérmedigi i¢in tehlike

1107 Eren, Borglar Genel,s.560; Basoglu, s.43-44;Kirca, 5.118.
1108 Eren, Borglar Genel,s.564-565; Basoglu, s.43-44;Arik, 5.248.
1109 Havutgu, 5.94-95.

1110 Eren, Borglar Genel,s.564-565; Basoglu, s.43-44;Arik, 5.248.
111 Tandogan, (Kusursuz Sorumluluk), s. 23; Havutgu, s. 94-95; Eren, Genel Hukiimler, s.568;
Basoglu, s.44 ve s.46; Gayretli Aydin, 5.197; Arik, s.248.

1112 Arik, 5.248; Eren, Borglar Genel,s.570-572.

1113 Bagoglu, s.44.

1114 Gayretli Aydin, s.197.

115 Kirca, 5.21; Gayretli Aydin, 5.197;Arik, 5.252.

1116 Akcura Karaman, s. 128-129; Arik, s. 253.
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sorumlulugu olarak kabul edilemeyecektir''’. 85/374 sayili direktif ve UGTDK da bir
takim sorumlulugu kaldiran veya sinirlayan hale yer verilmesi de iirlin sorumlulugunun
hukuki niteligini tehlike sorumlulugundan uzaklastirmaktadir. Direktiften farkli olarak

1118

UGTDK’da sorumlulugu kaldiran haller arasinda gelisim hatasi savunmasina yer

verilmemis olmasi sorumlulugun niteligini tehlike sorumluluguna yaklastirsa bile!!!®,
iriin  sorumlulugunun tehlike esasina dayandigi anlamima gelmemektedir. Nitekim
gelisim hatasindan!*®® dogacak zararlar objektif 6zen yikimlilikleri gozetilerek

onlenebilir nitelikte de olabilmektedirt?!,

Hakimiyet esas1 bir kisinin hakimiyet alani icerisinde var olan bir seyin veya bir
insanin baska bir kisiye veya seye zarar vermesi halinde, s6z konusu sey veya insan
iizerinde hakimiyet kurmus olan kisi tarafindan zararin tazmin edilmesidir'*?2. Hakimiyet
sahibi olan kisinin zarardan sorumlu tutulmasindaki en temel sebep, hakimiyet sahibi
kisinin o sey veya insan tizerinde denetim ve gozetim (gerekli 6zeni gosterme) imkanina
sahip olmasi nedeniyle zararin meydana gelmesini Onleyebilmesidir'!?, Sebep
sorumlulugu (Ozen Sorumlulugu) kisinin kanunda 6ngoriilen objektif (kisinin kusuruna
dayanmayan ve tehlike riski disinda 6zel olarak dngdriilen bir olguya baglanan!?*) 6zen
odevinin ihlali ile meydana gelen bir kusursuz sorumluluk halidir''?® Tehlike
sorumlulugundan farkl olarak tipik tehlike riski ve pek ¢ok zaman dnlenemez nitelikteki bir
tehlikenin varligi degil, iizerinde hakimiyet kurulmus sey veya insana karsi gosterilmesi
ihmal edilen objektif bir 6zen yikimliligi, sebep (6zen) sorumlulugunda s6z
konusudur?'?6, Dolaysiyla seyler ve insanlar iizerinde hakimiyet sahibi olan kisilerin

denetleme ve gozetim yiikiimliiliikleri s6z konusudur ve bu yiikiimliiliigiin ihlali halinde

7 Gayretli Aydin, 5.198;

1118 Akcura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutcu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki,
S. 242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

1119 Havuteu, $.99-100.

120Akcura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutgu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki,
S. 242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

U2 Ak, s. 254,

1122 Eren, (Borglar Genel) s.560; Arik, 5.249; Oguzman, Cilt 2, s.4 ve s.9-10.

1123 Eren, (Borglar Genel) 5.560; Gayretli Aydin, 5.198; Ding, s.77;Basoglu,s.38.

1124 Bagoglu, 5.38; Eren, (Borglar Genel) s.562.

125 Havutcu, s. 94-95. Eren, (Borglar Genel) s.562.

1126 Arik, 5.249; Havutcu, 5.94-95;Gayretli Aydin, s.198.
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zarar meydana gelmektedir'?’, Sebep (6zen sorumlulugu) hakimiyet sahibi olan ve
zarardan sorumlu tutulan kisinin, objektif Ozen yiikiimliliigiini yerine getirerek
sorumluluktan kurtulmasmi saglayan * olagan ézen sorumlulugu **?® ve objektif dzen
yukiimliligiinii  yerine  getirildiginin  ispatlanmasina ragmen  sorumluluktan
kurtulunamayan “agirlastirilmis 6zen sorumlulugu**?° olmak Uzere iki tir sebep
sorumlulugu rejimi vardir. Agirlastirilmis 6zen sorumlulugunun varligi halinde, kanun
koyucu baz1 6zel kurtulus sebepleri diizenleyerek hakimiyet sahibi kisiyi sorumluluktan
kurtarabilmektedir'**°, Uriin sorumlulugu imalat¢inin hakimiyeti altinda olan imalat
faaliyeti sirasinda gostermesi gereken objektif 6zen yiikiimliiliiglinii yerine getirmemesi
sebebiyle lirtiniin hatali olarak piyasaya siirlilmesinden kaynaklanan zararlarin giderimini
diizenlemektedir'*®!. Uriinde mevcut olan hata genellikle imalatginin imalat faaliyeti
sirasinda gereken 6zen yiikiimliiliigiinii yerine getirmesiyle onlenebilir niteliktedir'*®2.
Uriin sorumlulugunda sadece bir iiriinii imal ederek piyasaya siirmenin yan1 sira iiriiniin
hatali olmasina dayanan bir sorumluluk vardir!**®. Dolayisiyla iiriin sorumlulugu tek
basma tehlikeli bir faaliyete dayanmamaktadir. Bu nedenle iiriin sorumlulugunda
imalat¢inin {iriiniin hatali imal edilmemesine iliskin bir 6zen ylkiimliligi, vardir.
Direktif ve UGTDK’da sorumlulugu smirlayan veya kaldiran hallere yer verilmesine
ragmen bu haller sorumlulugun sartlarina iliskindir'!3*. S6z konusu sorumlulugu kaldiran
veya sinirlandiran haller imalat¢inin yeterli 6zeni gosterdigini ispatlamasi halinde bile
sorumluluktan kurtulmasina imkan tanimamaktadir. Uriin sorumlulugunda hatal {iriiniin
imal edilip piyasaya sirtilmesi tipik tehlike unsuru olusturmadigi ve tehlike hem 6zel
kurtulus sebepleri hem de kanun koyucunun 6ngdrdiigii kurtulus sebeplerinin varligi s6z
konusu olamayacag: icin UGTDK m.6’da diizenlenen iiriin sorumlulugunun hukuki

niteliginin agirlastirilmis 6zen sorumlulugu oldugu goriisiine!!® katilmaktay1z.

1127 Arik, $.249-250; Ding, s.78;Eren, Borglar Genel, s.560-561.

1128 Arik, 5.249-250; Basoglu, s.38; Ding, s.77-78;Eren, Borglar Genel, s.563.

1129 Arik, 5.249-250; Basoglu, $.38; Ding, s.77-78;Eren, Borglar Genel, s.563.

130 Apyk, 5.251-252.

131 Apk, 5.252.

1132 Gayretli Aydin, 5.198-199; Arik, s.252.

1133 Kirea, s. 121 vd.; Akgura Karaman, s. 128-129.

1134 Gayretli Aydin, 5.198-199; Arik, s.253.

1135 Bagoglu, s.41; Canpolat, s384; Kulakl, s.84 ;Kirca, s.121; Akcura Karaman, s.129; Gayretli
Aydin, 5.199;Arik, 5.253.
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II.  SORUMLULUGUN ZAMAN BAKIMINDAN SINIRI

Direktif m. 10’a gére zamanasimi olarak kabul edilmekte olan zarar goren kisinin

zararini, tibbi cihazdaki/iirlindeki hatanin varligini ve imalatginin kim oldugunu

1136 1137

O6grenmesinden itibaren baslayan 3 yillik nisbi siire zamanagimi olarak
nitelendirilmektedir'’®  Ornegin kalga implanti kullanan bir kisi, imalatcinin kalga
implant1 i¢in sec¢tigi metalin 6zelliginden veya koruyucu maddenin aginmasindan Otiirti(
uriindeki hata) sinir sisteminde veya beyninde nérolojik bir hasara (zarara ) neden
oldugunu Ogrenmesi ve tant konulmasi i¢in bir zaman ge¢mesi gerekmektedir. Kisi
implantt hakkindaki gercegi Ogrendikten sonra implantin imalatgisini  bulmasi
(imalatginin  kimligini 6grenmesi) gerekmektedir. Direktifte belirtilen ii¢ unsurun
Ogrenilmesi an1 itibariyla 3 yillik zamanasiminin bagladig: kabul edilmektedir. Doktrinde
ogrenmeden ziyade bu unsurlari dgrenebilecek durumda olmanin da'’*® zamanasim
stiresini igletmeye baslattigi kabul edilmektedir. Direktif m. 11 uyarinca ise tiriiniin/tibbi
cihazin piyasaya arz edildigi andan itibaren baslayan 10 yillik c¢erceve siire
ongoriilmiistiir'?*®. Hakim tarafindan re’sen dikkate alinmasi gereken!**! hak diisiiriici
siire olan#2 10 y1llik siirenin dolmasindan itibaren t1ibbi cihazdan zarar géren kisinin iiriin

sorumluluguna bagvurmasi s6z konusu degildir''4,

UGTDK m. 6/f. 6°da nisbi siireyi direktife uygun olarak 3 yil olarak kabul etmistir.

Direktiften farkli olarak UGTDK da 3 y1llik siire zararin ve imalatginin dgrenilmesinden

1136 Fairgrieve ve digerleri, s. 88; Kirag¢ Adir , s. 256;Polat, s. 1032; Celt, s. 104; Sirmen, s. 90; Atamer
ve Kurtulan Guner, s. 580.

1137 Polat, s. 1032; Celt, s. 104; Sirmen, s. 90; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 580.

1138 Celt, s. 104;

1139 Kamsh, s. 1450; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 580; Kira¢ Adir, S. 256.

1140 yasan Tepetas, s. 103-105Sirmen, s. 90; Polat, s. 1032; Celt,s. 104; Kamsh, s. 1450; Atamer ve
Kurtulan Giner, s. 580; Kira¢ Adir, s. 256.

1141 Akgura Karaman, s. 364; Celt, s. 104, dn. 167; Kamsh, s. 1452; Havutcu, s. 109-110; Fairgrieve ve
digerleri, s. 88; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 581.

1142 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 580-581; Kirac Adir,s. 256-257.

1143 Sjrmen, s. 90; Polat, s. 1032; Celt,s. 104; Kamsh, s. 1450; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 580; Kirag
Adr, s. 256-257.
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itibaren'**baglatilmis ve iiriindeki hatanin grenilmesi aranmamistir!**®. UGTDK’da
zararl ve imalat¢inin kim oldugunu 6grenebilecek durumda olmanin 3 yillik siirenin
baslamasi icin yeterli kabul edilmemis, zarar gorenin dgrenmesi aranmistir'®, Tirk
kanun koyucusu UGTDK ’daki 10 y1llik siireyi direktiften farkl1 olarak belirlenmistir*4’.
Her seyden 6nce UGTDK da direktiften farkli olarak 10 yillik cerceve siirenin niteligi
hak diisiiriicii siire olmay1p, zamanasimidir!'*®, Bu siirenin baslangic an1 ise UGTDK ve
direktifte ayrilmaktadir’*°. Direktif uyarinca imalat¢min iiriin sorumlulugunun siire
olarak siiri, Uriinlin (tibbi cihazin) piyasaya arzindan itibaren on yillik siireye tabi
kilinmisken'?®®, UGTDK m. 6/f. 6 uyarinca on yillik siirenin baslangic1 iiriinden
kaynaklanan zararin dogma amdir!*®!, Doktrinde UGTDK’daki bu diizenlemenin hem
Direktif hiikmii ile hem de diizenlenen haksiz fiilde zamanagimi*'®2 baslangicinin haksiz
fiilin islendigi tarih olarak diizenleyen TBK m. 72 hiikmii ile gatismaktadir'?®3. 10 yillik
stirenin zararin dogumu anindan baslatilmasi, tibbi cihaz imalat¢isinin iirliniinii piyasaya

1154

arz etmesinden itibaren ¢ok uzun yillar sonra da sorumlu olmasina sebep olmakta " ve

doktrinde kanun koyucu tarafindan neredeyse siiresiz bir sorumluluk 6ngérmesi a¢isindan

elestirilmektedir'®®®.

1144 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 581; Kira¢ Adir,s. 256-257;Sirmen, s. 90; Polat, s. 1033.

145 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 581; ; Kamsh, s. 1450; Kira¢ Adir,s. 256-257;Sirmen, s. 90; Polat,
s. 1033.

1146 Atamer ve Kurtulan Gliner, s. 581; Kamsh, s. 1450; Kirac¢ Adir, s. 256-257;Celt, s. 105.

1147 Atamer ve Kurtulan Guner, s. 581; Kamsh, s. 1450; Kirac¢ Adir, s. 256-257;Celt, s. 105.

1148 Kira¢ Adir,s. 257; Celt, s. 105.

1148 Kirag Adir,s. 257; Celt, s. 105; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 581;Sirmen, s. 90

1150 Celt, s. 104.

1151 Kirag Adir,s. 257; Celt, s. 105; Atamer ve Kurtulan Giner, s. 581;Sirmen, s. 90; Celt, s. 105

1152 polat, s. 1032; Kira¢ Adir,s. 257; Celt, s. 105; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 581

1153y asan Tepetas, s. 104-105; Kamsh, s. 1450; Kira¢ Adir,s. 257; Celt, s. 105; Atamer ve Kurtulan
Giner, s. 581; Al, s. 1811.

1154 Atamer ve Kurtulan Glner, s. 581;Celt,s. 105;Kirac Adir, s. 257.

115 yasan Tepetas, s. 105;Kamsh, s. 1452; Al, s. 1811; Atamer ve Kurtulan Glner, s. 581;Celt,s.
105;Kira¢ Adir, S. 257.
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I1l. ISPAT YUKU

85/374 sayili Direktif m. 4 hiikkmii uyarinca seri iiretimin komplike yapisi

1156

nedeniyle zarar goren kisi ispat yiikii altinda kabul edilmektedir Buna gore tibbi

cihazdan zarar goren kisi iirlin olarak kabul edilen tibbi cihazdaki hatayi, tibbi cihaz
nedeniyle ugradig1 zarar1 ve hata ile zarar arasindaki illiyet bagini ispatlamalidir'*®”.
Direktifte ispat dl¢iitlerinin neler oldugunun agikca belirtilmemesi dolayisiyla birlige iiye
her tlkenin kendi ulusal hukukuna gore tespit edilecektir''®®. ABAD ise ispat hakkindaki
ulusal normlarin direktifile kisilere saglanan haklara halel getirmemesi veya kullaniminin

1159

asir1 zorlagtirllmamasi gerektigini vurgulamigtir Bilimsel yontemlerle hatanin

varhiginin zarar goren tarafindan ispatlanamadig hallerde!*®°

, zarar goren hatanin varlig
hakkinda ciddi ve tutarli delillerle hatanin zararin dogumunda hayatin olagan akisi
icerisinde en makul sebep oldugunul!®! ispatlayabiliyorsa direktife gére ispat yikinii

yerine getirdigi kabul edilebilecektir'!®?,

Tiirk hukukunda ise, genel ispat kuralin1 diizenleyen MK m. 6 uyarinca aksi
kanunda belirtilmedikge ispat yikiinin iddia edende (zarar gorende)''®® oldugu
belirtilmektedir'!®. ~ UGTDK m. 6/f. 2’nin lafzindan ispat yiikii zarar gorene
yiklenmekle!'®® birlikte, zarar gorenin ispatlayacagi hususlar arasinda hatanmn
bulunmadigmin®'®® ¢ikartilabilecegi doktrinde belirtilmektedir!!®’. 7223 sayili UGTDK
tasarist m. 6/f. 2’de ise ispat yiikii kapsaminda agik¢a “ uygunsuziuk” ifadesi yer

almaktayken hiilkmiin mevcut halinde bu diizenleme yer almamaktadir. Bu nedenle

11% Akcura Karaman, s. 215; Celt, s. 98. .

1157 Celt, s. 98;Akgura Karaman, s. 215; Kirag Adirt, s. 223;Polat, s. 1013.
1158 Polat, s. 1013.

1159 polat, s. 1013-1014; ; Kira¢ Adir, s. 225

1160 polat, s. 1014

1161po|at, s. 1014; Kira¢ Adir, s. 225-226.

1162 polat, s. 1014; Kirag¢ Adir, s. 225.

1163 Akcura Karaman, s. 215.

H64Celt, s. 98; Polat, s. 1016.

1165 polat, s. 1015; Celt,s. 98.

1166 Kirag Adir, s. 232,Celt, s. 98; Okur, s. 535; Akcura Karaman,215; Polat, s. 1016.
1167 Celt, s. 98; Akcura Karaman,215; Polat, s. 1016.
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doktrindeki bazi yazarlar''®®, hatayi ispat yiikiiniin kanun koyucu tarafindan imalatc1 ve
zarar gdren arasinda dagitildigini belirtmektedir''®®. Bu yazarlara gére zarar gérenin
iirlinde bir hata oldugunu ileri siirerek zararini, zarar ile hata arasindaki nedensellik
bagmin varligini ispatlamas: halinde!'’®, davali olan imalatginin  UGTDK m. 5/f. 1
uyarinca imal ettigi lirlinlin/tibbi cihazin insan saghg ile ilgili hiikiimlere uygunlugunu
ispatlamakla yiikiimlii oldugunu!'’? belirtmektedirler. Akabinde imalatginin bunu

ispatinin ardindan zarar gorenin hatay1 ispatlama yiikiimliliginin dogdugunu®'’2

1173

belirtmektedirler. Doktrindeki diger goriisse™ ', zarar gorenin Uzerinde olan Griinden

dogan zararmi1 ve zarar ile hata arasindaki nedensellik bagini ispatlarken
uygunsuzlugun/hatanin bir olgu olarak ispatlanmas1 gerektigini'!’* savunmaktadir.
Doktrindeki iiclincii goriis ise, zararin ve nedensellik baginin ispatinin zarar gérenin
tizerinde oldugunu belirtmekle birlikte, zarar gérenin s6z konusu olgular1 ispatlamasi
halinde, {iriiniin karine olarak hatali kabul edilmesi gerektigi savunulmaktadir!*’>. Kanun
koyucunun UGTDK m. 6/f. 2°den uygunsuzluk ifadesini ¢ikartmis olmasi sonucu
UGTDK, Direktife kiyasen zarar goreni daha koruyucu bir haldedir'!’®. Dolayisiyla tibbi

cihazlarin imalatindaki karmasik siireclerden otiirli ilk goriisteki yazarlara katilmakta,

hatanin ispatinin imalat¢ida olmasi gerektigi kanaatindeyiz.

1168 Okur, s. 535; Celt, s. 98-99; Polat, s. 1016.

1189 Kirag Adir, s. 232; Celt, s. 98-99; Okur, s. 535; Polat, s. 1016.
1170 Celt, s. 98.

171 Kirag Adir, s. 232;0kur, s. 535; Celt, s. 98-99; Polat, s. 1016.
172 Kyrag Adir, s. 232; Okur, s. 535.

173 Kamgh, s. 1422; Kira¢ Adir, s. 232; Polat, s. 1016; Celt, s. 98-99.
174 Kamgh, s. 1422.

175 Kirag Adir, s. 233.

1176 Celt, s. 99; Polat, s. 1016-1019; Kirag¢ Adur, s. 233.
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V. TIBBi CIHAZ iMALATCISININ URUN
SORUMLULUGUNUN DiGER SORUMLULUK
TURLERIYLE KARSILASTIRILMASI VE SEBEPLERIN
YARISMASI

Hukukumuzda bir kisinin birden ¢ok hukuki sebepten otiirii zarari tazmin
yiikiimliiliigii bulunabilirt?”’. Zarar goren kisinin zararinin giderimine iliskin talepleri
acisindan TBK m.60 uyarinca sebeplerin yarismast ilkesi kabul edilmistir'!’8, Bu ilkeye
gore zarar goren kisi tazminat alacagmi'l’®, kendisi igin en iyi giderim imkani
saglayacak!® sekilde diledigi''® sebebe dayanarak talep edebilir!'®2, Zarar goren kisi
meydana gelen zararinin giderimini ister haksiz fiil hiikiimlerine, isterse sozlesmeden
dogan sorumluluk hiikiimlerine gore talep edebilir!'®®, Baska bir olasilik olarak zarari
olusturan olayda hem kusura dayanan haksiz fiil hem de kusura dayanmayan haksiz fiil
hiikiimleri*'® veyahut kusursuz sorumluluk hallerinin farkli tiirleril!®® s6z konusu ise
zarar goren diledigi sebebe dayanarak zararmin tazminini talep edebilir!'®. Zarar géren
kisi agmis oldugu tazminat davasinda hangi sebebe dayandigini belirtmemisse, hakim en
iyi giderimi saglayan sebebi tespit edip, somut olaya uygulayarak hikim vermelidir.
Sebeplerin yarigmasi halinde hakimin zarar géren kisinin tazminat talebini dayandirdigi

sebep ile bagli olup olmayacag: tartisilmis olup*®’

, zarar goren kisinin kendisi i¢in en iy1
giderimi saglayacak sebebi bilme zorunlulugu olmadigi!® wve hakimin taleple

bagliliginin sadece talebin sonucuna iliskin oldugu g6z oniine alindiginda TBK m.60’mn

177 Eren, (Borglar Genel), s.1275-1276; Tandogan, (Mesuliyet,) s.528;0guzman, Cilt 2,5.285.
1178 Eren,( Borglar Genel), 5.1276; Oguzman, Cilt 2, 5.285.

179 Giiglu, 5.362; Keser,s.273-274; Eren,( Borglar Genel), s.1276.

1180 Keser, s.274; Gucl, s.363.

1181 M, Kemal Oguzman ve Turgut Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikimler Cilt 1,(istanbul: Vedat
Kitapeilik, 2013), s.446.

1182Qguzman,( Cilt 1) ,5.446.

1183 Tandogan,( Mesuliyet), 5.537; Eren,( Borglar Genel), 5.1275-1277; Oguzman, Cilt 2,5.286;
Oguzman,( Cilt 1) ,5.446.

1184 Oguzman, Cilt 2,5.285 ve s. 288.

1185 Oguzman, Cilt 2,5.285 ve s. 289.

118 Eren,( Borglar Genel), 5.1275-1277; Oguzman,( Cilt 1) ,5.446.

1187 Oguzman, Cilt 2,5.287;Keser, s.274; GuglQ, 5.362;08uzman,( Cilt 1) ,5.446.

1188 Giiglu, 5.362; Keser, s.274; Oguzman,( Cilt 1) ,5.446.
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amaca uygun yorumuyla hakimin zarar goérenin tazminat talebinin sebebine bagl
olmaksizin zarar goren i¢in en iyi giderimi saglayan sorumluluk sebebine gore karar

vermesi gerekmektedir18°,

UGTDK’da genel hatlariyla diizenlenmis olan iiriin sorumlulugu, diger
sorumluluk tiirleri ile yarisabilmektedir''®®. 85/374 sayili Direktif m.13 ve UGTDK
m.6/f.7 hiikkiimlerinin diger kanunlardaki tazminat sorumlulugunu diizenleyen hiikiimleri
sakli tutmasi nedeniyle hatali iiriinden zarar goren kisi zararini tazmin igin birden ¢ok
sebepten birine basvurabilir!*®l, Hatal iiriinler dolayistyla kisi varligi veya malvarlig
zarar goren kisiler zararlarmin tazminini UGTDK da diizenlenen iiriin sorumlulugunun
yani sira sartlar1 gerceklesmekteyse TBK’da diizenlenen diger sézlesmesel sorumluluk
veya haksiz fiil sorumlulugu hiikiimlerine dayanarak da talep edebilir''®2, Tibbi cihaz
ureticisinin TBK m. 60 uyarinca sorumluluk sebeplerinin yarigsmasi halinde giindeme
gelebilecek sorumluluk sebepleri ayiptan dogan sorumluluk, kusura dayanmakta olan
haksiz fiil sorumlulugu, adam c¢alistiran kisinin sorumlulugu, tehlike sorumlulugu,

organizasyon sorumlulugudur!®3,

A. Ayiptan Dogan Sorumluluk

Tazmin ylikiimliiliigii getiren zarar1 olusturan olgunun hem bir borca aykirilik hali
olmast hem de kusura dayanmayan bir haksiz fiil sorumluluguna yol ag¢masi
mimkindiirt!®, Bu halde sebeplerin yarismasi giindeme gelebilecektir. Uriin

sorumlulugu ve ayiptan dogan sorumluluk kurumlar1 konusu, amaci ve sartlar1 gibi pek

1189 Gicla, 5.362; Keser, s.274. Aksi yonde Oguzman, Cilt 2,5.287. Zarar gorenin agik¢a bir sebebe
dayanarak tazmini istemesi halinde hakimin o sebep ile bagh olacagi, ancak dayanilan sebebin sartlart
somut olaya uygulanamiyorsa TBK m.60 uyarinca hakimin diger sebebi segebilecegi yoniinde.
190 Kamsh, s.1453; Hasan Ali Guglu, 10. Tuketici Hukuku Kongesi “Uriin Sorumlulugunun Diger
Sorumluluk Halleri ile iliskisi”, ed. Hakan Tokbas ( Istanbul: Aristo, 2022), s. 361.
1191 Kamsh, s.1453; Oguzman, Cilt 2,5.289
1192 Eren, Borglar Genel, 5.1275-1276; Kamsh, s.1453; Guicli, s.361; Keser, s.273.
193 Gyela, s. 361 vd.
11% Tandogan,( Mesuliyet), 5.537; Eren,( Borglar Genel), 5.1275-1277; Oguzman, Cilt 2,5.286;
Oguzman,( Cilt 1) ,5.446.
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cok temel 6zelligi yoniinden birbirlerinden ayrisan iki farkli hukuki kurumdur!!®®. Uriin
sorumlulugunun tarihi gelisimine baktigimizda, liriin sorumlulugunda zarar goren kisileri

korumak icin ¢oziim aranirken''®®

, sozlesmeye dayanan borg¢ iliskilerinde ve 6zellikle
satis sOzlesmesinde ayiptan dogan sorumluluk kurumuna basvurmak ilk ¢6zim
yollarindan biri olarak kabul edilmistir'’®”. Ancak ayiptan dogan sorumluluk kurumu
irin  sorumluluguna 6zgli sorunlart ¢ozmede yeterli olmadigi zaman igerisinde

anlasilmistir''%,

Saticinin ayiptan dogan sorumlulugu ile iirlin sorumlulugu kavramlar1 genellikle
birbirleriyle karigtirilmaktadir'®®, Sozlesmeye aykiriligin dzel bir gériiniimii olan,
ayiptan dogan sorumluluk, cogu zaman saticinin sézlesme konusu edimi sahip oldugu
nitelikler agisindan geregi gibi ifa etmeme hali, diger bir ifade ile kotii ifanin 6zel bir
gorinimi olarak kabul edilmektedirt?®. Uriin sorumlulugu ise, imalatginin meydana
getirdigi bir liriiniin hatali olmasi nedeniyle, herhangi bir kisinin sahis varlig1 veya {iriin
disindaki  malvarliginin  ugradigi  zarar1 tazmin etme yiikiimliligi olarak

tanimlanmaktadir'?°®,

Uriin sorumlulugunun sdz konusu olabilmesi i¢in imal edilerek
piyasaya siiriilmiis hatali bir iirliniin varlig1 aranirken; ayiptan dogan sorumlulugun séz
konusu olabilmesi i¢in satim sdzlesmesine konu olan malin ayipli olmasi
gerekmektedir?®2, Sz konusu iki sorumluluk tiirii arasindaki en belirgin fark,
sorumlulugun dayanagma iliskindir'?®®, Uriin sorumluluguna konu hata, imalat¢inin

iradesiyle piyasaya arz edilen lriiniin kendisinden beklenen giivenlige sahip olup

1195 Kibar, s.35; Guigli, 5.369; Kamsh, s.1420.

119 Havutgu, s. 24; Petek, s. 62; Kibar, s.35; Nalan Kahveci, Tasmir Satiminda Ayipli Mal Nedeniyle
Tiiketicinin S6zlesmeden Donmesi, (Ankara: Adalet,2014) s. 70.

1197 Havuteu, s. 24; Petek, s. 62; Kibar, s.35; Kahveci, s. 70.

1198 Kahveci, s. 70; Havutcu, s. 24; Petek, s. 62; Kibar, s.35.

119 Giiglu, s.370; Kibar, s.35.

1200 Gzdemir, (CISG), .45 ve s.72; Eren, (Borclar Ozel) 5.104; Yiice Bilgin, s.390.

1201 Bztan, s. 21 ve 93; Oz, s. 7 ve 10; Yavuz,(Armagan), s. 1316; Kirca, s. 1-2 ve 153; Ozdemir, s. 454-
455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Akcura Karaman, s. 51; Tiryaki, (Konsey) s. 230-231; Tiryaki, (Ayiph
Hizmet), s. 75; Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimci), s. 105; Tarman, s. 299-300 ve 310. 299 Giinerkok,
S. 315; Atamer ve Sanly, S. 769; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 73 ve 79; Kamsh, s. 1419; Erlule, s.
307; Celt, s. 73 ve 85; Tannbilir, s. 264; Karaman, s. 296; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Serozan, Baysal
ve Sanl, s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Giiner, s. 543-544; Yesilkdy, s. 412; Korkut ve Ozgiindiiz,
s. 319-320; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Yasan Tepetas, s. 7-8; Kulakl, s. 5; Oguzer, s. 2; Mustafa Tiftik,
s. 50; Akipek, s. 24: Polat, s. 975; Giimiis, s. 1063; Bas, s. 350 ve s. 352.

1202 Kibar, s.35; Kulakh, s. 108; Kahveci, s. 70; Atamer, s. 94, dipnot 33; Giiglu, s.370.

1208 Kibar, s.35.
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olmadigina bagli olarak kisilerin beden biitlinliikleri veya yasamlar1 veyahut malvarlig
degerleri iizerinde olusturabilecegi zarar ihtimalidir'?®*, Saticinin bildirdigi, taraflarm

1205

aralarinda kararlastirdigi niteliklerin veya diiriistliik kuralina gore alicinin satim

konusu seyden beklemekte hakli oldugu niteliklerin olmamas: hali ise, ayip olarak

tanimlanmaktadirt?°,

Giliniimiiz ekonomik hayat1 dikkate alindiginda imalatg1 ile zarar gorenler arasinda
dogrudan sozlesme iliskisinin varlig1 istisnai bir nitelik almistir?®’.  Uriin
sorumlulugunun dogmasina neden olan sey hem hatali hem de ayipli olabilir?® veya
piyasaya siiriilme anindan itibaren hatali olmasia ragmen ayipsiz olabilir!?®® veyahut

12100 Ornegin 6zel bir goriintileme merkezinde

hatasiz iken ayipli bir {iriin olabilir
kullanilan BT cihazi i¢ organlan etkili bir sekilde goriintiilemesine ragmen, belirli bir
dozun {iistlinde radyasyon yayiyorsa BT cihazi ayipsiz fakat hatali bir iiriindiir. BT cihaz1
hi¢ radyasyon yaymiyor ama i¢ organlari net bir sekilde goriintiileyemiyorsa, BT cihazi
hatasiz ama maddi ayiba sahip bir {iriindiir. BT cihaz1 hem iyi goriintiileme yapamiyor
hem de radyasyon yayiyorsa, bu halde hem hatali hem de ayipli bir iiriin s6z konusudur.
Bu hallerde zarar géren kisiye tazminat talep etme hakki tanmnmustir. Uriin sorumlulugu
acisindan hatali {irlin nedeniyle viicut biitiinliigii veya malvarlig1 zarar gorenlere biitiinliik

menfaatlerinin!?'! korunmasi amaciyla'??; ayiptan dogan sorumluluk agisindan ise

1213

sOzlesme taraflar1 arasinda bozulan edim dengesinin saglanmasi amaciyla alicinin

se¢imlik haklarina ilaveten belli hallerde tazminat talep etme hakki tanmmistir'?!4, Uriin

1204 Kibar, s.35;Fairgrieve ve digerleri, s. 50-51;Yasan Tepetas, s. 58-59; Atamer ve Sanl, s. 774, dn.
15; Havutgu, s. 22, s. 31-32; Akgura Karaman, s. 190; Biiyiiksagis, S. 239 ve s. 242; Yesilkoy, S. 413;
Kira¢ Adir, s. 126; Celt,s. 91 ve dn. 87; Petek, s. 63-64; Kahveci,s. 70; Aydos, s. 148 vd.
1205 Ozel, s. 783-784; Kahveci, s. 70; Petek, s. 63; Kulakl, s. 108
1206 Eren, (Borglar Ozel), 5.104; Yavuz, (Ozel Hiikiimler),s.69; Unliitepe, (Tasinir), s. 297; Kaya, s. 65.
1207 Guela, s.370; Keser, s.297.
1208 Akcura Karaman, s. 305; Gugl, s.370.
1209 Akcura Karaman, s. 305; Kibar, s.38; Giiclu, s.370.
1210 Kibar, s.38; Akcura Karaman, s. 305; Guglu, s.370.
1211 Eren, s. 40; Kamsh, s. 1421; Kirca, s. 87-88.
1212 Kirca, s. 87-88; Havutgu, s. 34-35; Celt, s. 85-86; Akgura Karaman, s. 10-11; Yesim M. Atamer
ve Ece Bas, s. 50-51.
1213 Fikret Eren, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, 25. Baski (Ankara: Yetkin, 2020), s. 32-33; Ahmet M.
Kilicoglu, Bor¢lar Genel Hiikiimler, 25. Baski, (Ankara: Turhan Yayevi, 2021), s. 42.
1214 Gunergok, s. 314-315; Kirea, s. 88; Havutcu, s. 33; Kahveci, s. 70; Petek, s. 64; Kibar, s.36.
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1215

sorumlulugu acisindan asli nitelikte*“™ olan tazminat hakkinin kapsamina zarar goren

kisinin 6limii veya viicut biitiinliigiiniin zedelenmesi sonucu meydana gelen bedensel

1216

zararlar ve hatali {iriiniin disindaki diger seylere'?!® gelen zararlar girecektir!?'’. Hatal

{iriiniin kendisine gelen*?8

veyahut iirlinden beklenen faydanin saglanamamasi nedeniyle
olusan zararlar, iiriiniin onarimda bulundugu sirada meydana gelen kazang kayiplart iiriin
sorumlulugu hiikiimlerince karsilanamayacak olup*?'®; bu zarar kalemleri ayiptan dogan

1220 edilebilecektir. Ornegin bir giizellik merkezinde

sorumluluk kapsaminda tazmin
kullanilmak tizere alinan ve tibbi cihaz niteliginde olan IPL cihazi, merkezde bulunan bir
miisterinin glizellesmesini saglarken cihazdaki isinlarin yanlis kirilip, asirt 1sinma
nedeniyle patlamasina sebep olmustur. Patlama esnasinda cihazdaki metal ve cam
aksamlar merkeze yayilmis, bunun sonucunda giizellik uzmani, seanstaki miisteri ve diger
miisteriler yaralanmistir. Patlamanin siddeti ile giizellik merkezinde bulunan mobilyalar
ve miisterilerin esyalari zarar gormiistiir. Seanstaki miisterinin de seans1 tamamlanmadigi
icin tlicret ddememistir. Bu olayda yarim kalan seans sonucu ugranan kazang kaybi1 veya
cihazin onarimi sirasinda gegen siirede cihazin kullanilamamasindan dogan kazang kayb1

seklindeki zarar kalemlerini ayiptan dogan sorumluluk uyarinca sadece IPL cihazini satin

almis olan giizellik merkezi sahibi talep edilebilir.

Ornegimize devam ettigimizde giizellik merkezindeki patlama sonucu IPL cihazi
disindaki seylere (merkezdeki mobilyalara, camlara, miisterilerin esyalarina gelen)
zararlar igin UGTDK m.6 uyarinca iiriin sorumlulugu hiikmiince tazminat talep edilebilir.
Buna ilaveten giizellik uzmaninda ve miisterilerde meydana gelen yaralanmalar, viicut
biitlinliigiiniin ihlalini olusturdugu icin cihaz imalat¢isiyla s6zlesme iliskisi i¢inde olan
giizellik merkezi sahibi hem de IPL imalatcisiyla aralarinda sozlesmesel iliski
bulunmayan giizellik uzmani ile miisteriler zararlarinin tazminini talep edebileceklerdir.

Uriin sorumlulugu ayiptan dogan sorumluluk kapsaminda korunmayan ancak hatali ve

1215 Kahveci, s. 71; Kibar, s.37; Glglu, s.370-371; Havutcu, s. 34; Petek, s. 65.

1216 paksoy ve Demir, s. 311; Celt, s. 94.

1217 Kibar, s.37-38; Kahveci, s. 71; Guglu, s.370-371; Havutcu, s. 34; Petek, s. 65.

1218 paksoy ve Demir, s. 311; Celt, s. 94.

1219 Havuteu, s. 37; Kibar, s.37; Kirca, s. 88; Kahveci, s. 72; Petek, s. 66; Atamer, s. 94; Kulakl, s.
106.

1220 Havutgu, s. 37; Kibar, s.37; Kirca, s. 88; Kahveci, s. 72; Petek, s. 66; Atamer, s. 94; Kulakl, s.
106.
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ayipl iiriin nedeniyle zarar goren kisilerin zararinin giderilmesine hizmet etmektedir.
Ayiptan dogan sorumluluk hiikiimleri ve {riin sorumlulugu hiikiimleri ise giizellik

merkezi sahibinin zararlarini tazmini i¢in bagvuracagi sebepler olarak yarigsmaktadir.

B. Kusura Dayanmakta Olan Haksiz Fiil Sorumlulugu

Uriin sorumlulugunun tarihsel gelisimine baktigimizda ilk olarak kusura dayanan
(dar anlamda) haksiz fiil sorumlulugu ile zarar goérenin zarari giderilmeye calisilmis
ancak imalatgimin kusurunun ispatindaki giicliikkler nedeniyle zarar goreni korumak
acisindan yeterli olmamistir'??!, Zarar goren kisi genel hilkiim olan ve dar anlamda kusura
dayanan haksiz fiili dizenleyen TBK m.49 hikkmiine dayanarak zararinin tazmin talebini,
TBK m.49’a gore 6zel hiikiim olan ve iiriin sorumlulugunu diizenleyen UGTDK m.6’nin
varhigi nedeniyle ileri siremeyecektir'??2, Bagka bir ifadeyle UGTDK ve diger kanunlarda
dizenlenen kusursuz sorumluluk halleri 6zel hiikiim niteliginde olduklari i¢in TBK
m.49’da diizenlenen kusura dayanan haksiz fiil sorumluluguna goére zararin tazminini
engellemektedir. Ancak kusura dayanan haksiz fiil sorumluluguna yol agabilecek bir
davranigla olusan zarardan haksiz fiil failinin (tibbi cihazlar agisindan tibbi cihaz
imalatgisinin) piyasaya siiriilen tirlindeki hata nedeniyle kusursuz olarak sorumlu olmast
halinde, &zel hiikiim olan iiriin sorumluluguna iliskin UGTDK m.6 uygulanacaktir'?%,
Ancak kusurlu bir sekilde haksiz fiil ika etmis olan tibbi cihaz imalat¢isinin Kusuru,

1224

munzam kusur olarak degerlendirilir“* ve tazminat miktarinin degerlendirilmesinde

dikkate alinir.

1221 Akcura Karaman, s.303; Gugld, s.363.
1222 Kamgh, 5.1453; Oguzman, Cilt 2,5.288-2899.
1223 Oguzman, Cilt 2,5.288-289.
1224 Kamgh, 5.1453; Oguzman, Cilt 2,5.287-289.
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C. Adam Cahistiranin Sorumlulugu ve Organizasyon Sorumlulugu

Tek bir kiginin imalatin tiim asamalarinda faaliyet gdstermesine imkan tanimayan
1225

glinlimiiz seri imalatinin birden fazla kisinin katilimin1 gerektiren is bolim
dolayisiyla imalatg1 kendi hakimiyeti altinda teknik personel, is¢i.. gibi kisilerle birlikte
imalat faaliyetini yiiriitmek zorundadir'??®. Bundan 6tiri TBK m.66’da diizenlenen
kusursuz sorumluluk hali olan adam calistiranin sorumlulugu®??’, TBK’da 6zelinde iiriin
sorumluluguyla ilgili olaylarin énemli bir kismma uygulanabilecek niteliktedir'??,
Ornegin bir tibbi cihaz imalatcisiin calistirdigi medikal miihendisin tibbi cihazin
tasarlanmasina iliskin bir hatasi, is¢inin cihazdaki bir viday1 yeter derecede sikmamasi,
imalatta kullanilan makinelerin imalata uygun olmamasi nedeniyle tibbi cihaz hatali imal
edilmis ve piyasaya siiriilmiis olabilir. Bu hallerde tibbi cihaz imalatgisinin ¢alistirdig
kisiler nedeniyle adam ¢alistiranin sorumlulugu giindeme gelebilir ve bu sorumlulugun
imalat¢inin {iriin sorumlulugu ile yarismasi s6z konusu olabilecektir. Kisi veya seyler
tizerinde hakimiyet sahibi olan ve zararin olusmasini engellemek i¢in gerekli dnlemleri

1229

alma imkanina sahip olan*““* adam calistiranin sorumlulugu bir kusursuz sorumluluk hali

olup!?®, hakimiyet esasina dayanan'?®*! 6zen sorumlulugudur'?®?. TBK m.66 hikmii ile

kanun koyucu adam c¢alistiran kisi olan imalatgiya genel anlamda objektif bir 6zen

yiikiimliiliigii yiiklemistir'?®®, Adam c¢alistiran sifatina haiz olan imalatc1, hakimiyeti

1234

altinda bulunan ¢alisanlarinin™>*, imalat faaliyetini yiirtittiikleri siirecte tigiincii kisilere

1225 Eren, Borglar Genel, 5.694; Kamsh, s.1456; Akcura Karaman,s.101-106 ; Ahmet Tiirkmen,
6098 Say1li Tiirk Bor¢lar Kanununa Gére Organizasyon Sorumlulugu (TBK m.66/111)”, Istanbul
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi 70, n0.2 (2012), 5.257; Seda Kara Kilicarslan, Adam
Calistiranin Sorumlulugu, (Ankara: Turhan Kitabevi,2017),s. 9-16.

1226 Kamgh, 5.1456; Akcura Karaman, s.101-106 ; Ahmet Tiirkmen, “ 6098 Sayil1 Tiirk Borglar
Kanununa Gére Organizasyon Sorumlulugu (TBK m.66/I111)”, Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Mecmuast 70, no.2 (2012), s.257.

1227 Kibar, s.161; Kamsh, s.1456; Giiclu, s.364-366; Keser, s.281; Oguzman, Cilt 2,5.140-141.

1228 Kibar, 5.161; Kamsh, 5.1456;GUcl0, $.364-366; Keser, 5.281; Oguzman, Cilt 2,5.140-141.

1228 Eren, (Borglar Genel) s.560; Gayretli Aydin, $.198; Ding, 5.77; Basoglu, $.38.

1230 Eren, Borglar Genel, 5.695; Oguzman, Cilt 2, 5.139-140; Kamsh, s.1457; Gugl, s.365.

1231 Eren, (Borglar Genel) 5.560; Oguzman, Cilt 2, 5.4 ve s. 9-10.

1232 Kara Kiligarslan, s.20; Oguzman, Cilt 2, 5.137 ve 139-140; Eren, Borglar Genel, 5.695; Kamsh,
s.1457; Gugld, s.365.

1233 Eren, Borglar Genel, 5.695; Oguzman, Cilt 2, 5.137; Kamsh, s.1457; Tandogan, (Mesuliyet), s.106-
107.

1234 Kara Kilicarslan, s.20-21; ipek Saglam, “Adam Calistiranin Sorumlulugu”, Prof. Dr. Cevdet
Yavuz'a Armagan, (Istanbul: Legal, 2012),161-163; Eren, Borglar Genel, 5.695; Oguzman, Cilt 2, 5.137-
140; Kanish, $.1457; Tandogan, (Mesuliyet), s.106-107.
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veya seylere zarar vermelerini engellemek icin'?®; aym kosullara sahip makul ve

ortalama!?® bir adam calistiranin calisanim1 segerken??®’, talimat wverirken'?® ve

1239

denetlerken gostermesi gereken 6zeni gostermekle yukumludur. Aksi halde zarari

tazmin yiikiimliiliigli dogacaktir.

TBK m.66/3 hikminde duzenlenen ve organizasyon sorumlulugu olarak
adlandirilan  sorumluluk tiiri, 6098 sayili TBK ile hukukumuzda ilk kez
diizenlenmistir'?®, Organizasyon sorumlulugu, adam calistiranin isletmesinin baska
kisilerin ve isletmedeki calisanlarinin zarar gérmelerini onleyecek sekilde isletmesini
organize etme ylikiimliiliigiiniin ihlaliyle ortaya c¢ikan adam c¢alistiranin zarar1 etme
yiikiimliiliigiidiirt?*., TBK m.66/f.3 hiikkmii ile adam ¢alistiranin calisanin1 se¢mede,
denetlemede ve talimat vermede gostermesi gereken 6zen yiikiimine ek olarak!?*?,
isletme organizasyonuna Ozen yilikiimii de adam c¢alistiranin gostermesi gereken
sorumlulugun kapsamina alinmistir?#3, Organizasyon sorumlulugunda, adam ¢alistiranin
calistirdig: kiginin, bir ti¢lincii kisiye kars1 hukuka aykir1 bir fiil ika ederek zarara sebep
olmas1 halinde adam ¢alistiran kisinin ¢alisanini segmede!?*4, denetlemede!?*® ve talimat

vermede!?* gereken 6zeni gdstermesinin yani siral?#’

, isletmenin organizasyonunda bir
zarara sebep olacak eksiklik bulunmadigini bagka bir ifadeyle gerekli 6zeni gosterdigini

ispatlamas1 gerekecektir!?*®, Adam calistiranin  organizasyona iliskin olarak gerekli is

123 Saglam, (Adam Calistiranin Sorumlulugu), s.161-163; Eren, Borclar Genel, 5.695; Oguzman, Cilt 2,
5.137-140 Kamsh, 5.1457; Tandogan, (Mesuliyet), s.106-107.

12%6Qguzman, Cilt 2, s. 147-148.

1237 Oguzman, Cilt 2, 5.148-149; Eren, Borclar Genel, s.705-707; Kamsh, s.1457.

1238 Eren, Borglar Genel, 5.705-707; Oguzman, Cilt 2, 5.148-149; Kamsh, s.1457.

1239 Kamgh, s.1457;Eren, Borglar Genel, s.705-707; Oguzman, Cilt 2, 5.148-149.

1240 Kamgh, 5.1457; Giigli, 5.366; Kara Kihcarslan, s.121-125; Keser, s.283.

1241 Tandogan, (Kusura Dayanmayan Sorumluluk), s. 69; Mustafa Unliitepe, Organizasyon
Sorumlulugu (TBK m.66/111), (Istanbul: Legal Yaymcilik,2016), s.184; Turkmen, s.260; Kamsh, s.1457;
Gugli, s.366-367.

1242 Oguzman, (Cilt 2), 5.149-150; Eren, Borglar Genel, s.709; Tandogan, (Kusura Dayanmayan
Sorumluluk), s. 69; Unlutepe,(Organizasyon) s.167 vd.; Kara Kilicarslan, s.66 ve s.135; Kamsl,
s.1457; Gugld, s.367.

1283 ren, Borglar Genel, s.709; Unlitepe,(Organizasyon) s.167 vd.; Kara Kihgarslan, .66 ve s.135;
Kamsh, 5.1457; Gigcli, s.367.

1244 Kamgh, .1457; Eren, Borglar Genel, 5.705-707; Oguzman, Cilt 2, s.148-149.

1245 Eren, Borglar Genel, 5.705-707; Oguzman, Cilt 2, 5.148-149; Kamsh, s.1457.

1246 Oguzman, Cilt 2, 5.148-149; Eren, Borclar Genel, s.705-707; Kamsh, s.1457.

1247 Tirkmen, s.274; Kamsh, s.1457; Kara Kihcarslan, s.151 ve 5.152-158.

1248 Kara Kihcarslan, s.151 ve 5.152-158; Turkmen, s.274; Kamsh, s.1457.
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1249

boliimiiniin yapildigmi*?*®, uygun ara¢ gerecin kullanildigmi*?®®, gerekli yonetimsel

1251 1252

organizasyonun kuruldugunu-->* ve bilgi akisinin saglandigini~~> ispatlamakla yukimli

kilinmastir, aksi halde olusacak zarar1 tazmin etmek zorundadir.

Organizasyon sorumlulugunda zarar1 olusturan fiil isletme faaliyeti olup, isletme
faaliyetinin amaci ise iiriin imal etmektir'?®. Dolayisiyla imalatci sifatina ve isletmeye
sahip olan adam calistiran kisi, isletmesinin faaliyeti i¢in olusturacagi organizasyon
sistemi ile hatali olmayan {iriin imal etmekle yiikiimliidiir'?®*. Ornegin bir tibbi cihaz
imalat¢ist cihazi imal ederken kullandigi ara {irlinlerin (gesitli metaller, donanimlar...)
imalatcisini secerken veya tedarik ettigi bu ara {irlinleri incelerken gerekli 6zeni gostermek
zorundadir. Isvigre Hukuku’nda 1993 tarihli LRFP’den 6nce Isvicre Federal Mahkemesinin
verdigi “fritéz”, "menfez c¢ergevesi” Kararlarinda, Federal Mahkeme imalatginin adam
calistiran sifatiyla (organizasyon) sorumlulugunu kabul ederek, yerlesik bir ictihat
olusturmustur’®®, Tiim bunlar dikkate ahindiginda, Tiirk Hukuku’nda UGTDK’da
diizenlenen tirlin sorumlulugu haricinde hatali {iriin nedeniyle zarar goren kisinin zararini
tazmini i¢in bagvurabilecegi en etkili yol TBK m.66°dir'?®, TBK m.66 hiikmii hatali iiriin
nedeniyle zarar gérenin korunmasi hususunda UGTDK m.6’ya kiyasen eksiktir'?®’. TBK

1258

m.66 hikmu{ bir kusursuz sorumluluk hali olsa da adam calistiran sifatina sahip

imalatginin kurtulus kanit1 getirerek sorumluluktan kurtulabilmektedir'?®®. Adam ¢alistiranin
sorumluluktan kurtulabilmesi igin, kendisinin gostermesi gereken objektif 6zeni gosterdigini

11260

ispatlayarak fiili karineyi veya meydana gelen zararin Ozen yiikiimiiniin ihlalinden

kaynaklanmadigim ispatlayarak nedensellik karinesini ciiriitmesi gerekmektedir'?®*. Oysaki

1249 Kara Kilgarslan, s.153-156; Gucl, s.367.

1250 Kara Kilicarslan, s.152-153 ve s.156-157; Unlutepe, (Organizasyon), s. 452; Saglam, (Adam
Calistiran), 5.168; Unliitepe, (Tehlike) s.38.

1251 nliitepe, (Organizasyon), s. 452; Saglam, (Adam Calistiran), s.168; Unliitepe, ,(Tehlike) s.38;
Kara Kilicarslan, 5.152-153 ve 5.156-157.

1252 Kara Kihgarslan, s.152-153 ve s.157-158; Unlutepe, (Organizasyon), s. 452; Saglam, ( Adam
Calistiran), s.l68;Un|Utepe, ,(Tehlike) s.38;

1253 Kibar, s.161.

1254 Kibar, s.161.

1255 Eren, Borglar Genel, s.709; Kamsh, s.1458; Gucl, s.366-367.

1256 Kamsh, 5.1458.

1257 Kamgh, $.1458.

128K ibar, s.161;Kamsh, 5.1456 ve 1458;Gliclu, $.364-366; Keser, s.281; Oguzman, Cilt 2,5.140-141.
1259 Kamgh, s.1458-1459; Eren, Borglar Genel, s.715-716.

1260 Kamgh, 5.1458-1459.

1261 Kamgh, s.1458-1459; Eren, Borglar Genel, s.715-716.
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UGTDK m.21/f.2 ve .3 hiikiimleri geregi imalat¢inin hatali iirlinden dogan zarar1 tazmsn

etme imkan1 daha dar tutulmus olup, imalat¢1 gerekli 6zeni gdsterdigini ispatlasa bile tazmin

1262 1263

sorumlulugundan kurtulamaz Imalat kacag1*?®®, imalat serisindeki triinlerin hepsinde

1264

giivenlik eksikligi olusturmamakla birlikte*=**, seri igerisindeki iiriinlerin bir kisminda

goriilebilen tespit edilmesi ve Onlenebilmesi ¢ok zor olan hatalar seklinde

1266

tamimlanmaktadir'®®, Imalat kacaklarimin varligir halinde imalatginin 6zensizligi s6z

konusu olmasa bile imalat¢inin iiriin sorumlulugu dogarken'?®” ; adam calistiran sifatina sahip
olan imalat¢1 hem caliganlarina iliskin hem de isletmesindeki organizasyona iliskin gereken
ozeni gosterdigini ispatlayarak sorumluluktan kurtulabilecektir'?®®, Ornegin bir tibbi cihaz
imalat¢isinin calistirdig1 is¢inin, isciye verilen vidalama cihazinin yeterli nitelikte
olmamasindan 6tiirii cihazdaki bir viday1 yeter derecede sikamamasi sonucu tibbi cihaz
hatali imal edilmis ve piyasaya siiriilmiis olabilir. Bu sekilde hatali imal edilen tibbi cihaz
onu kullanan veya o cihazla ayni ortamda bulunan kisilere zarar vermigse somut olay
kapsaminda adam calistiran sifatina haiz imalat¢inin organizasyon sorumlulugu hem de
tibbi cihazin hatali imal edilmesi nedeniyle iiriin sorumlulugu giindeme gelebilir. Bu
halde adam caligtiran sifatina haiz imalat¢1 imalat kacaginin varligim ileri siirerek
organizasyon sorumlulugunda zarar1 tazminden kaginabilecekken, iiriin sorumlulugunda
bu miimkiin degildir. Sonug olarak hatali tiriinden dogan zararlar i¢in sartlar1 gergeklestigi

oranda TBK m.66 ile UGTDK m.6 hiikiimleri uygulanabilecektir.

D. Tehlike Sorumlulugu

Kanun koyucu tarafindan o6nemli olgiide tehlike arz eden isletmelerin

faaliyetlerinden otiiri TBK m.71 hiikmii ile genel bir tehlike sorumlulugu hali

1262 Kamgh, 5.1459 ;Guclu, s.367.

1263 Akgura Karaman, s.128-129 ve s.198; Kirea, 5.109; Kamish, s.1459; Celt, s. 91, dn. 92; Oztan, s.
181-182; Havutcu, s. 29.

1264 Kirea, 5.109; Akgura Karaman, s.128-129 ve s.198; Kamish, 5.1459; Celt, s. 91, dn. 92; Oztan, s.
181-182; Havutcu, s. 29.

1265 Oztan, s. 181-182; Akcura Karaman, s.128-129 ve s.198; Kirca, 5.109; Kamsh, s.1459; Celt, s. 91,
dn. 92; Havutgu, s. 29.

1266 Kirea, 5.109; Celt, s. 91, dn. 92; Oztan, s. 181-182; Havutcu, s. 29.

1267 Havutgu, $.29; Kirea, 5.109; Akcura Karamani s.128-129 ve s.198.

1268 Kyrea, 5.40; Kara Kihearslan, $.38-39; Akcura Karaman, s.101-102; Kamsh, s.1459.
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ongoriilmiistiir'?®®. Tehlike sorumlulugunun kurucu unsuru, bir faaliyet, nesne veyahut
isletmeden dogan tipik tehlikedir'?’®. Tehlike sorumlulugunun dogmas icin bir zararm
meydana gelmesi, zararin isletme faaliyetinden kaynaklanmasi diger bir ifade ile nedensellik

bag1 bulunmasinin ve hukuka aykiriligin olusmasi yeterli goriilmektedir*?’!. Doktrindeki bazi

yazarlar'?”?, d{iriin sorumlulugu ile ilgili tiim olaylara tehlike sorumlulugunun

uygulanabilecegini savunmaktadir*?”®, Bizim de katildigimiz doktrindeki baskin olan goriisii

1274

savunan yazarlara™'" gore ise, tiriin sorumlulugunun uygulanmasini gerektiren olaylar iiriin

sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmemelidir*?”.

Tehlike sorumlulugunda isletmeye iliskin s6z konusu faaliyetin yiiriitiillmesinden

etkilenebilecek insanlar veya gevre icin gerekli tiim 6zen gosterilse bile 6nemli 6lgiide!?’®,

1277

kacinilamaz ve sik sik agir zarar meydana getirme riski bulunurken®?’8; {riin

sorumlulugunda genellikle imalat¢inin o iiriinii imal eden makul bir imalatgidan beklenen

Ozeni gostermesiyle lirlindeki hata ve hatadan kaynakli zarardan kaginmak miimkiin

1279

olmaktadir'?”®, Uriin sorumlulugunda imalatgmin kendisinden beklenen tiim 6zeni

gostermesine ragmen'?%, hatanin olusmasini engelleyemedigi haller imalat kagaklar1'28!

1282

ve gelisim hatalarinin'?®? olmasidir'?®®, Bagka bir ifadeyle, tehlike sorumlulugun dogmasi

acisindan tibbi cihaz imalat¢isinin 6zen yiikiimiinlin gerektirdigi tiim tedbirleri alip

1269 Kamgh, s.1461.

1270 Tandogan, (Kusursuz Sorumluluk), s. 23; Havutcu, s. 94-95; Eren, Genel Hikiimler, s.568;
Basoglu, s.44 ve s.46; Gayretli Aydin, $.197; Arik, s.248.

1271 Arik, s.248; Eren, Borglar Genel, 5.570-572.

1272 nsal, s. 392; Baspinar, s. 100-101; Akcaal, s. 268; Nurcihan Dalci, “TBK m.71 Baglaminda ilag
Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu”, Turkiye Barolar Birligi Dergisi, n0.114 (2014),5.49 ve s.75-76;
Oztan, 5.282-283; Demir,( ilag), s.118-119; Petek, s. 155, Dipnot 1; Havutcu, .94 vd.

1273 Kibar, s.164; Dale1, 5.49 ve 5.75-76; Oztan, 5.282-283; Demir,( ilac), s.118-119; Havutcu, s.94 vd.
1274 Mesut Serdar Cekin, 6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Madde 71 Cergevesinde Tehlike
Sorumlulugu, (Istanbul: OnikiLevha,2016), s.169, dn.409; Havutcu, s.99; Kirca, s.122; Akcura
Karaman, s.127; Oz, s. 13; Ozcan Biiyiiktamir,(Ay1p), 5.495 ve 5.518; Paksoy ve Demir, 5.307 ve
s.314; Kamish, 5.1461;Gcl0, s.368-369.

1275 Cekin, 5.169, dn.409; Havutgu, s.99; Kirea, 5.122; Akgura Karaman, s.127; Oz, s. 13; Ozcan
Biiyiiktanir,(Ayip), s.495 ve s.518; Paksoy ve Demir, s.307 ve s.314; Kamsh, s.1461;Gugl0, 5.368-369
1278 Eren, Borglar Genel,s.564-565; Basoglu, s.43-44;Arik, 5.248.

1277 Havutgu, $.94-95.

1278 Eren, Borglar Genel,s.564-565; Basoglu, s.43-44;Arik, 5.248.

1279 Kamsh,s.1461.

1280 Havutgu, 5.100-101; Akgura Karaman, s.127; Paksoy ve Demir, s.307 ve 310; Kamsh, s.1461.
1281 Celt, s. 91, dn. 92; Oztan, s. 181-182; Havutcu, s. 29.

1282 Akcura Karaman, s. 200-201; Oztan, s. 280; Baysal,s. 292; Havutcu, s. 30;Erliile,s. 104; Tiryaki,
S. 242; Kulakl, s. 90-91; Celt, s. 91; Yasan Tepetas, s. 60;Kibar, s. 108; Petek,s. 202-203.

1283 Havutgu, 5.100-101; Akgura Karaman, s.127; Paksoy ve Demir, s.307 ve 310; Kamsh, s.1461.
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almadiginin incelenmesi &nem arz etmemektedir'?® Uriin sorumlulugu ise genel
hatlariyla temelini objektif 6zen yiikiimiiniin ihlalinden almaktadir'?%.  Uriin
sorumlulugunda zararin tazminini olusturan unsur imalat faaliyeti yapmak olmay1p, hatali
iiriin imal ederek, piyasaya siirmek!?® iken; tehlike sorumlulugunda zararin tazminini

1287 Imalat

olusturan unsur bir isletmenin faaliyetinin tipik tehlike arz etmesidir
faaliyetleri doktrince tipik bir tehlike olarak kabul edilmemektedir'?®, Ancak somut
olayin sartlarina gore imalat faaliyeti yliksek ihtimalle ve sik sik gerceklesebilecek bir
tehlike riski olusturabilmektedir'?®®. Tibbi cihazlar agisindan ise, imalat faaliyetleri
radyasyon veya yanici bir madde olan oksijen igeren tibbi cihazlar haricinde imalat
faaliyeti sirasinda bir tehlike riski icermemektedir. Tehlike sorumlulugunun dogabilmesi
icin zararin igletmenin imalat faaliyetinde bulundugu sirada meydana gelmesi
gerekmektedir!?®.Oysaki iiriin sorumlulugunda zarar imalat faaliyeti sirasinda degil,
hatal1 {iriiniin imal edilip piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikmaktadir?®l, Tehlike
sorumlulugu ile iiriin sorumlulugu arasinda zararin meydana gelme ve sorumluluk

hiikiimlerinin uygulanacagi an agisindan bir uyum olmadigindan, somut olaylardaki

istisnalar haricinde TBK m.71 ve UGTDK m.6 hiikiimleri yarismayacaktir*?%2,

1284 Cekin,(Tehlike), 5.246 vd; Akgura Karaman, s.126; Kirea, s.122;Unliitepe, (Tehlike), s.14;Kanish,
s.1462;Eren,(Borgclar Genel), s.521; Basak Basoglu, “Tehlike Sorumlulugunda Hukuka Aykirilik
Tartigmas1”, Prof. Dr. Hasan Erman’a Armagan, (Istanbul: Der Yayinlar1,2015), s.163-166.
1285Akeura Karaman,s. 129 ;Kirea, s.22;Unal ve Kalkan, s.53; Tiryaki, s.240; Kamsh, s.1462.
1286 Kamgh, 5.1462;Akcura Karaman, s. 128-129; Arik, s. 253.
1287 Tandogan, (Kusursuz Sorumluluk), s. 23; Havutgu, s. 94-95; Eren, Genel Hukiimler, s.568;
Basoglu, 5.44 ve 5.46; Gayretli Aydin, 5.197; Arik, s.248.;Kamsh,s.1462;Cekin,(Tehlike),s. 217 ve 230.
1288 Kamish, 5.1462;Paksoy ve Demir, 5.307; Oz, s.13;Kirea, 5.21; Gayretli Aydin, 5.197;Arik, 5.252.
1289 zcan Biiyiiktamir, 5.518; Kamish, s.1462;Paksoy ve Demir, 5.307; Oz, 5.13;
1290 Cekin,(Tehlike), s.217 ve 230.
1291 ()zcan Biiyiiktamr, $.518; Kamsh, 5.1462;Paksoy ve Demir, 5.307; Oz, s.13;
1292 Kamigh,s.1462.
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SONUC

Tip ve teknoloji alaninda meydana gelen gelismeler genis anlamda teshis ve tedavi

amacli pek cok tibbi cihazin meydana gelmesini saglamis olup?®

, saglikta dijitallesme
ve yapay zeka kullanimin artmasiylal?®® birlikte gelecekte de tibbi cihazlardaki cesitliligin
artacag aciktir. Insan sagliginin korunmasinin ve insan onuruna yakisir bir sekilde
stirdiiriilmesinin bir insan hakk1 oldugu g6z 6niine alindiginda, katma degeri yiiksek olan
tibbi cihaz sektoriil?®®, Diinya’da en hizli gelismekte olan sektdrlerden birisidir. Tibbi
cihazlar kendi i¢lerinde gesitli gruplara ayrilmis olsalar da en genel ifadeyle “kiside
mevcut hastaliga iligkin teghisi ve tedavisinin siirecini hizlandiran, doktor ve ona destek
olan saghk personellerine dogru ve etkili karar vermeleri i¢in ozel olarak tasarlanmig

gorintili ve elektronik teknolojiler?%®. ” seklinde ifade edebiliriz. 2017/745 ve 2017/746
saylli1 AB MDR ve IVR Tiiziikleri tibbi cihazlar iki gruba ayirmistir. Bunlar:

e Genel Tibbi Cihazlar ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar,
e In-Vitro T1bbi Cihazlardir.

Tibbi cihazlar MDR ve IVR’de belli bash risk smiflarina ayrilmis olup, bu
siiflara gore tibbi cihazlarin imalat agamalarinda imalat¢idan beklenen 6zen miktari ve
denetim oran1 artmaktadir. Tibbi cihaz ve tibbi cihaz imalat¢is1 yasam dongiisii boyunca

pek ¢ok diizenleyici faaliyetin muhatab1 olmaktadir. Bu duzenleyici faaliyetler

1293 Ebru Yilmazsoy, “Tibbi Teknolojiden Dogan Sorumluluk”, Baskent Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Dergisi 3, no. 2 (2017), s. 163; Selin Sezer, Tibbi Cihaz Ureten Bir Firmada Risk Tabanlh Kalite Yonetim
Sisteminin Olusturulmasi, Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii Kalite Miithendisligi Anabilim Dal,
Yayinlanmamig Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2020, s. 5; Mahmut Kiper, Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi
Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi, (Ankara: TTGV, 2018), s. 28, https://www. ttgv. org. tr (Erisim Tarihi:
20. 07. 2021),s. 20 ve 38; , Salih Mollahailoglu, Hakan Oguz Ari, Hakan Gokhan Onciil ve Hakka
Glrsoz, ” Tiirk Saglik Sektoriinde Tibbi Cihazlarin Sayisal Durumu Bolgesel Dagilimi ve OECD Ulkeleri
fle Karsilastirmalar”, Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi 12, no. 1 (2009),s. 71; Menekse Kihgarslan ve
Binnaz Takkasiz, “ Diinya’da ve Tiirkiye’de T1bbi Cihaz Sektoriinde Pazarlamanin Onemi”, Avrupa Bilim
ve Teknoloji Dergisi, no. 17 (2019), s. 966-967.

1284 T,C. Kalkinma Bakanhgi, On Birinci Kalkinma Plan1 (2019-2023) Saglik Endiistrilerinde Déniisiim

Ozel ihtisas Raporu, (Ankara: Kalkinma Bakanli1,2018), s.123.

12% T.C. Kalkinma Bakanhgy,, 5.123.

12% Karakaya, s. 3; Yilmazsoy, S. 158.
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cogunlukla kamu hukuku nitelikli {iriin glivenligi kavramina iliskin olsa da bir tiriin olan
tibbi cihazin iilkemizde ve Giimriik Birligi iilkelerinde piyasaya siiriilebilmesi igin
tamamlanmast zorunlu islemlerdir. Yasam dongiisiiniin basindan itibaren uygunluk
degerlendirme prosediirlerine tabi olan tibbi cihaz son olarak CE Isareti alir ve piyasaya
arz edilmeye hazir hale gelir. Cogu zaman seri imalata konu olan sinai faaliyetler
sonucunda imal edilen tibbi cihazin piyasaya arz anindan itibaren tibbi cihaz imalat¢isinin
imal ettigi Uriiniin toplumda tibbi cihazla etkilesime giren ve zarar goren herkese karsi
olusan zararlar1 tazmin yikimliliglinli 6ngéren T{riin sorumlulugu giindeme

gelebilecektir.

Ingiltere’de baslayan Sanayi Devrimi’nin akabinde gelisen seri imalat ve
fabrikasyon sonucu meydana gelen istenmeyen sonuglara yol acabilecek Grunlerden
kisilerin yasamlari, viicut tamliklar1 ve malvarlig1 degerleri zarar gérmeye baslamistir.
Sanayi Devrimi'ni ilk yasayan Ingiltere ve ¢aligmamizda bahsi gegen iilkelerin yargi
kararlartyla gelismeye baslayan iiriin sorumlulugu oncelikle sézlesmesel sorumluluk
cercevesinde degerlendirilirken, zaman igerisinde kusura dayanan haksiz fiil
sorumluluguna akabinde kusursuz sorumluluga evrilmistir. Anglo-sakson Hukuk sistemi
igerisinde gelisen iirlin sorumlulugu sanayilesen ve ekonomileri gelisen; ayni zamanda
seri imalatin istenmeyen sonuglariyla da karsilasan Kita Avrupasi ilkelerinin ig
hukuklarini da etkilemistir. Kita Avrupasi’nda gelisen ekonomi, ortak Pazar arayislarina
yoneltmis ve bu amagcla iilke hukuklarinin uyumlastirilmas: amaciyla 85/374 sayili AB
Direktifi olusturulmustur. Tirkiye’nin 85/374 sayili direktife imza atmasindan sonra
85/374 sayil1 direktifin i¢ hukukumuza uyarlanmasi amaciyla hem kamu hukuku hem de
ozel hukuka iliskin hiikiimler igeren 7223 sayili UGTDK kabul edilmis, akabinde
yirirlige girmistir. Doktrindeki kimi yazarlar direktifin i¢ hukukumuza iktibasinin ilk
olarak 4077 sayili TKHK ile basladigini kabul etmektedir. Doktrindeki kimi yazarlarimiz
s0z konusu kanunun kabultinden 6nce hukukumuzda ortiilii bir bosluk olarak kabul géren
{iriin sorumlulugu alanindaki boslugu 7223 sayili UGTDK’ nin doldurdugunu kabul

etmektedir.
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Uriin sorumlulugu imalatginin meydana getirdigi bir iiriiniin hatali olmasi
nedeniyle, herhangi bir kisinin sahis varlig1 veya {irlin disindaki malvarliginin ugradig:
zararl tazmin etme yiikiimliiliigii olarak tanimlanmakta'?®®” olup, UGTDK m.6’da
diizenlenmistir. Uriin sorumlulugunu diizenleyen 7223 sayili UGTDK’ya mehaz olan
85/374 sayili Direktif m. 1-m. 4’e¢ gore liriin sorumlulugunun sartlar1 imalatginin
iradesiyle piyasaya surulen iiriiniin hatali olmasi , zarar , tirlindeki hata ile zarar arasindaki
nedensellik bagidir . UGTDK m. 6’ya goreyse, sorumlulugun sartlar1 iriniin uygunsuz
olmasi, zarar ve lriindeki uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagidir. S6z
konusu kanunun 6zellikle sorumlulugun sartlarindan biri olan “hatali {iriin” kavrami
yerine kamu hukuku kdkenli teknik diizenlemeye aykirilik anlamina gelen uygunsuzluk
ifadesini kullanmasi; imalat¢ilarin sorumlulugunun miktar itibariyla sinirlandirilmamasi
ve zamanasimiyla hak disiiriicii siire ayrimlarina net olarak deginilmemesi doktrinde

hakli olarak elestirilmistir.

85/374 sayili Direktif m. 4 hiikkmii uyarinca seri liretimin komplike yapisi
nedeniyle zarar goren kisi ispat yiikii altinda kabul edilmektedir. Buna gore tibbi
cihazdan zarar goren kisi iriin olarak kabul edilen tibbi cihazdaki hatayi, tibbi cihaz
nedeniyle ugradigi zarari ve hata ile zarar arasindaki illiyet bagini ispatlamalidir. Tirk
hukukunda ise, genel ispat kuralin1 diizenleyen MK m. 6 uyarinca aksi kanunda
belirtilmedikge  ispat  yiikinin iddia edende (zarar gorende)!?®®  oldugu
belirtilmektedir'?®. UGTDK m. 6/f. 2’nin lafzindan ispat yiikii zarar gorene
yiklenmekle®® birlikte, zarar gorenin ispatlayacagi hususlar arasinda hatanin

bulunmadigmin®®® ¢ikartilabilecegi doktrinde belirtilmektedir'*°2, Zarar gérenin uriinde

1297 Oztan, s. 21 ve 93; Oz, s. 7 ve 10; Yavuz,(Armagan), s. 1316; Kirca, s. 1-2 ve 153; Ozdemir, s. 454-
455; Havutcu, s. 22-23, 34 ve 82; Akgura Karaman, s. 51; Tiryaki, (Konsey) s. 230-231; Tiryaki, (Ayiph
Hizmet), s. 75; Kaplan, s. 138; Ozsunay, (Yapimci), s. 105; Tarman, s. 299-300 ve 310. 299 Giinerkok,
S. 315; Atamer ve Sanli, S. 769; Atamer, (Avrupa Toplulugu), s. 73 ve 79; Kamsh, s. 1419; Erlule, s.
307; Celt, s. 73 ve 85; Tannbilir, s. 264; Karaman, s. 296; Unal ve Kalkan, s. 45-46; Serozan, Baysal
ve Sanly, s. 228-230; Atamer ve Kurtulan Guner, s. 543-544; Yesilkdy, s. 412; Korkut ve Ozglindiiz,
s. 319-320; Hekim ve Ozdemir, s. 173; Yasan Tepetas, s. 7-8; Kulakly, s. 5; Oguzer, s. 2; Mustafa Tiftik,
s. 50; Akipek, s. 24: Polat, s. 975; Giimiis, s. 1063; Bas, s. 350 ve s. 352.

12%8 Akcura Karaman, s. 215.

129Celt, s. 98; Polat, s. 1016.

1300 polat, s. 1015; Celt,s. 98.

1301 Kirag Adir, s. 232,Celt, s. 98; Okur, s. 535; Akcura Karaman,215; Polat, s. 1016.

1302 Celt, s. 98; Akcura Karaman,215; Polat, s. 1016.
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bir hata oldugunu ileri siirerek zararini, zarari ile hata arasindaki nedensellik baginin
varhigini ispatlamasi halinde!*®®, davali olan imalatginin UGTDK m. 5/f. 1 uyarinca imal
ettigi iirliniin/tibbi cihazin insan saghig ile ilgili hiikiimlere uygunlugunu ispatlamakla

yiikiimlii oldugunu®* belirten goriise katilmaktayiz.

Direktif ve UGTDK uyarinca bir tibbi cihaz imalatgisinin kisilere ve seylere

verdigi zararlardan sorumlulugu imal ettigi ve kendi iradesiyle piyasaya siirdiigii tiriindeki

1305

hatanin varligina dayandirilip, imalatgmnin kusurunun aranmamasi sorumlulugun

kusur aranmayan bir sdzlesme dis1 sorumluluk oldugunun kabulii igin yeterlidir'3%,
Direktif ve UGTDK ’da iiriin sorumlulugu bir kusursuz sorumluluk hali*3%” olarak kabul
edilmekte olup, sorumlulugun hangi esasa dayandig1 agik¢a belirtilmemistir'3%®, Uriin
sorumlulugu imalat¢inin hakimiyeti altinda olan imalat faaliyeti sirasinda gostermesi
gereken objektif 6zen yilikiimliiliigiinii yerine getirmemesi sebebiyle iiriinlin hatal1 olarak
piyasaya siiriilmesinden kaynaklanan zararlarin giderimini diizenlemektedir'*%.Bu

nedenle doktrindeki baskin goriise gore Urlin sorumlulugunun hukuki niteliginin

agirlastirlmis 6zen sorumlulugu oldugu goriisiine™!° katilmaktay1z.

Zarar goren kisinin zararmin giderimine iliskin talepleri agisindan TBK m.60

1311

uyarinca sebeplerin yarigmasi ilkesi kabul edilmistir Bu ilkeye gore zarar goren kisi

1312

tazminat alacagim®®? kendisi i¢in en iyi giderim imkam saglayacak™®" sekilde

diledigi!®!* sebebe dayanarak talep edebilir!*'®. UGTDK da genel hatlariyla diizenlenmis

1308 Celt, s. 98.
1304 Kirag Adir, s. 232;0Kkur, s. 535; Celt, s. 98-99; Polat, s. 1016.
1305 Gayretli Aydin, s..190; Arik, s. 244,
1308 Erliile, 5.304; AKipek, s.25; Yasan Tepetas, 5.38; Gayretli Aydin, 5.190-191; Arik, s. 244.
1307 Kirag Adir, s. 104; Unal ve Kalkan, s. 54; Celt, s. 86; Baysal, s. 286.
1308 Gayretli Aydin, s..191
1309 Apik, s.252.
1310 Bagsoglu, s.41; Canpolat, s384; Kulakl, s.84 ;Kirca, s.121; Akcura Karaman, s.129; Gayretli
Aydin, 5.199;Arik, 5.253.
1811 Eren,( Borglar Genel), s.1276; Oguzman, Cilt 2, 5.285.
1812 Giiglu, 5.362; Keser,s.273-274; Eren,( Borglar Genel), 5.1276.
1813 Keser, s.274; Gugclu, s.363.
1314 M. Kemal Oguzman ve Turgut Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikimler Cilt 1,(Istanbul: Vedat
Kitapeilik, 2013), s.446.
13150guzman,( Cilt 1) ,5.446.
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olan iiriin sorumlulugu, diger sorumluluk tiirleri ile yarisabilmektedir'®®. 85/374 sayil
Direktif m.13 ve UGTDK m.6/f.7 hiikiimlerinin diger kanunlardaki tazminat
sorumlulugunu diizenleyen hiikiimleri sakli tutmasi nedeniyle hatali iirlinden zarar géren
kisi zararmi tazmin icin birden ¢ok sebepten birine basvurabilir'®'’. Tibbi cihaz
tireticisinin TBK m. 60 uyarinca sorumluluk sebeplerinin yarismasi halinde glindeme
gelebilecek sorumluluk sebepleri ayiptan dogan sorumluluk, kusura dayanmakta olan
haksiz fiil sorumlulugu, adam c¢alistiran kisinin sorumlulugu, tehlike sorumlulugu,
organizasyon sorumlulugu®®!® olup, bu sebeplerden ozellikle ayiptan dogan
sorumlulugun, adam c¢alistiranin sorumlulugu ile organizasyon sorumlulugunun ginliuk

yasamimizda iiriin sorumlulugu ile yarisabilecegi kanaatindeyiz.

1316 Kamsh, s.1453; Hasan Ali Guglu, 10. Tuketici Hukuku Kongesi “Uriin Sorumlulugunun Diger
Sorumluluk Halleri ile Tliskisi”, ed. Hakan Tokbas ( Istanbul: Aristo, 2022), s. 361.
1817 Kamish, s.1453; Oguzman, Cilt 2,5.289
1818 Gela, s. 361 vd.
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