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 1. GENEL BÝLGÝLER



Bu kýsa çalýþmada, týp hukuku alanýnda, bireylerin sorumluluðundan ziyade, saðlýk endüstrisinde ve saðlýk iþletmelerinde kurumlarýn
hukuksal sorumluluðu ele alýnacaktýr. Bu çerçevede özellikle organizasyon kusuru üzerinde durulacak, konu hem hukuki hem de
cezai sorumluluk yönüyle irdelenecektir. 





Öncelikle hastanelerdeki sorumluluk üzerinde durmakta yarar görüyorum. Bu bakýmdan kamu hastaneleriyle özel hastaneler
arasýnda hukuksal açýdan bir ayýrým yapmak gerekmektedir. Böylece öncelikle kamu hastanelerinde görev yapan personelin,
bilahare de özel hastanelerde görev yapan personelin sorumluluðu incelendikten sonra, kurumsal sorumluluk tartýþýlacaktýr. 





Kamu hastanelerinde görev yapan saðlýk personelinin çoðu kamu görevlisi statüsündedir. Bunun hem ceza hukuku hem de
tazminat hukuku bakýmýndan iki ayrý sonucu bulunmaktadýr: Ýlkin ceza hukuku yönünden, görev dolayýsýyla iþlenen suçlarda savcýlýk
doðrudan soruþturma baþlatamadýðýndan, 4483 sayýlý kanun hükümleri gereðince, ilgili hakkýnda ceza davasý açýlabilmesi için izin
verilmesi gerekmektedir. Tazminat hukuku açýsýndan sonucu ise, kamu hastanesine müracaat eden bir hasta ile hastane
ve/veya saðlýk personeli arasýnda bir sözleþme iliþkisinin söz konusu olmamasýdýr. Bu nedenle, hastane ile hasta arasýnda bir
kamu hukuku iliþkisi ortaya çýkmaktadýr. Dolayýsýyla, týbbi müdahaleden doðan zararlarla ilgili olarak idare hukuku kurallarý
uygulanacaktýr[3]. Nitekim Anayasa&rsquo;nýn 129/5. maddesine göre,





&ldquo;memurlar ve diðer kamu görevlilerinin yetkilerini kullanýrken iþledikleri kusurlardan doðan tazminat davalarý, kendilerine
rücu edilmek kaydýyla ve kanun gösterdiði þekil ve þartlara uygun olarak, ancak idare aleyhine açýlabilir&rdquo;. 





Keza Anayasa&rsquo;nýn 40/3. maddesine göre, 





&ldquo;kiþinin, resmi görevliler tarafýndan vaki haksýz iþlemler sonucu uðradýðý zarar da, kanuna göre devletçe tazmin edilir.
Devletin sorumlu olan ilgili görevliye rücu hakký saklýdýr&rdquo;. 





Görüldüðü üzere, kamu hastanelerinde gerçekleþtirilen týbbi müdahalelerden dolayý tazminat sorumluluðu devlete aittir. Bu itibarla,
tazminat davasý idareye karþý açýlacak, ancak idare sorumlu olan hekime veya diðer saðlýk personeline rücu edebilecektir. Bütün
bunlar, hekim veya diðer saðlýk personelinin þahsi sorumluluðunu engelleyici nitelikte deðildir. Ceza hukuku açýsýndan ise, ceza
sorumluluðunun þahsiliði ilkesi gereðince, suç oluþturan eylemi gerçekleþtiren saðlýk personeli bizzat sorumlu tutulacaktýr. Ancak bu
açýdan da, idarenin kusuru bulunduðu takdirde, hastane yöneticilerinin de sorumluluðu söz konusu olabilecektir. 





Bu anlatýlanlar tazminat sorumluluðu açýsýndan Hasta Haklarý Yönetmeliði&rsquo;nde de düzenlenmiþtir. Yönetmeliðin &ldquo;Saðlýk
Kurum ve Kuruluþlarýnýn Sorumluluðu&rdquo; baþlýklý 43. maddesine göre, &ldquo;hasta haklarýnýn ihlali halinde, personeli
istihdam eden kurum ve kuruluþ aleyhine maddi veya manevi veyahut hem maddi ve hem de manevi tazminat davasý
açýlabilir&rdquo;. Uygulamada da ayný yönde kararlar verilmektedir: 





&ldquo;Davacýnýn yakýnlarýnýn doðum için &hellip; hastanesine yattýðý ve durumun doktor müdahalesini gerektirdiði ve bu yüzden
davalý doktoru haber verildiði halde hastaneye gelmemesi sonucu müdahale edilmeyen hastanýn ölümü üzerine davacýlar davalý
doktordan maddi ve manevi tazminat talep etmiþler ve mahkemece istek doðrultusunda karar verilmiþtir. Davalý, devlet
hastanesi doktoru ve kamu görevlisidir. Davanýn açýk hükmü karþýsýnda ona yöneltilmesi mümkün deðildir. Davalý doktorun ceza
mahkemesinde mahkûm edilmiþ olmasý da sonuca etkili olamaz&rdquo;[4].





&ldquo;Üniversite bir kamu kuruluþudur. Bu nedenle davalý üniversiteye baðlý bir saðlýk kuruluþu olan týp fakültesinde görülen hizmet,
bir kamu hizmeti niteliðindedir. Davacýnýn iddiasýna göre, hizmet iyi iþlememiþ ve kendisi bu yüzden zarar görmüþtür. Olayda idarenin
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hizmet kusurunun bulunup bulunmadýðýný incelemek ve davacýnýn tazminat talebi hakkýnda karar vermek görevi ise idari yargý
yerine aittir[5]. 





Kamu hastaneleri, saðlamak zorunda bulunduklarý standart ve özen yükümlülüðü noktasýnda özel hastanelerden farklý deðildir. Bu
noktadaki kusur &ldquo;hizmet kusuru&rdquo; olarak nitelendirilmektedir. Bunun dýþýnda bizzat kamu personelinin kusuru
da söz konusu olabilir ki, buna &ldquo;görev kusuru&rdquo; adý verilmektedir[6]. 





Özel hastaneler açýsýndan ise, öncelikle açýklamak gerekir ki, burada çalýþan saðlýk personeli kamu görevlisi olmadýðýndan, kusurlu týbbi
müdahalelerden dolayý ceza sorumluluðu bakýmýndan, savcýlýk doðrudan soruþturma baþlatabilecek, dava açabilecektir. Tazminat
sorumluluðu bakýmýndan da, özel hastanelerde gerçekleþtirilen týbbi müdahalelerden dolayý, kamuda devletin sorumluluðu gibi,
hastane iþleticisinin sorumluluðu söz konusu olacaktýr. Ancak istisnaen, sözleþme iliþkisinin doðrudan hekim ile hasta arasýnda
kurulduðu hallerde, hastanenin tazminat sorumluluðu söz konusu olmaksýzýn, doðrudan hekimin sorumluluðuna gidilecektir.
Bununla beraber, bu takdirde de hastane iþleticisinin aþaðýda deðineceðim organizasyon kusuru gündeme gelebilecektir.
Organizasyon kusurunun söz konusu olduðu hallerde, hastane iþleticisinin veya yöneticisinin cezai sorumluluðu da
bulunmaktadýr. 





Bu kapsamda ayrýca belirtmek gerekir ki, devletin ayrýca özel hastaneleri denetim görevini yerine getirmemesinden
kaynaklanan bir sorumluluðu da bulunmaktadýr[7].



§2. ORGANÝZASYON KUSURU



Saðlýk iþletmelerinde kurumsal sorumluluðun söz konusu olduðu asýl alan, organizasyon kusurunun bulunduðu alandýr. Bu
bakýmdan kamu hastaneleriyle özel hastaneler arasýnda herhangi bir fark bulunmamaktadýr. Her ikisi açýsýndan da söz konusu
olabilecek organizasyon kusuru hem tazminat hem de cezai sorumluluða neden olabilir. Ancak hemen belirtmek gerekir ki,
öðretide benim de katýldýðým, özel hastanelerin &ldquo;devlet denetiminde teþkilatlanmýþ, hasta üzerinde özel güven oluþturmuþ ve
hizmetin karþýlýðýný genelde kendi belirlediði tek taraflý tarifeye göre alan&rdquo; kurumlar olarak, daha yüksek özen göstermelerinin
bekleneceði görüþü savunulmaktadýr[8]. 





Bu noktada tekrar vurgulamak gerekir ki, ceza sorumluluðu kural olarak bireylerin sorumluluðudur. Kanunumuz istisnaen
tüzel kiþilerin ceza hukuku sorumluluðunu kabul etmiþtir (Türk Ceza Kanunu md. 20/2 ve md. 60). Ancak organizasyon kusuru
nedeniyle bir kimsenin ölümüne veya yaralanmasýna neden olunmasý halleri için hastanenin tüzel kiþi olarak sorumluluðu ceza
kanununda öngörülmemiþtir. 





Hastane iþleticisi hastanede gerçekleþtirilen týbbi müdahalelerin birinci derecede sorumlusudur[9]. Hekimlik sözleþmesi olmaksýzýn
hastanede tedaviye alýnan hasta ile hastane iþletmecisi arasýnda sözleþme iliþkisinin kurulduðu kabul edilmektedir. Burada
hasta ile týbbi müdahaleyi gerçekleþtiren hekim arasýnda bir sözleþme iliþkisi yoktur. Hekim sadece Borçlar Kanunu md. 100
anlamýnda &ldquo;ifa yardýmcýsý&rdquo;dýr. Böylece, hasta sözleþmeden doðan yükümlülüklerin yerine getirilmesini sadece hastane
iþleticisinden isteyebilir. Hastane iþleticisi bu yükümlülüklerin yerine getirilmesini kendi personeli durumundaki hekimden talep
eder. Hekimin veya diðer yardýmcý personelin eylemi dolayýsýyla meydana gelen zararlarýn tazmini hastane iþleticisinden talep
edilir. Hekimin davranýþý ayný zamanda haksýz fiil niteliðinde ise hasta ayrýca Borçlar Kanunu md. 55&rsquo;e dayanarak da
tazminat davasý açabilir. Keza Borçlar Kanunu 41 vd. maddeleri uyarýnca da hekimin sorumlu tutulmasý mümkündür[10]. Bahse
konu bu sorumluluklar tazminat sorumluluðudur. 





Hastane iþleticisinin sözleþmeden kaynaklanan bir takým yükümlülükleri vardýr. Ýlk yükümlülüðü, baþka ifadeyle, asýl borcu, hastanýn
tedavisidir. Bunun dýþýnda, hastane bakýmýný saðlama, hastayý aydýnlatma, sadakat ve özen gösterme, kayda geçirme, sýr saklama
gibi yan yükümlülükleri de vardýr[11]. 





Hastane iþleticisinin özen gösterme borcunun bir sonucu olarak, hastanede bulunmasý gereken asgari unsurlarý bulundurmasý;
týp bilimi ve uygulamasýnda ortaya çýkan yeni geliþmeleri takip ederek hastaneyi buna uydurmasý gerekmektedir. Hastane
iþleticisinin istihdam ettiði personel ile ilgili olarak da sorumluluklarý bulunmaktadýr. Hastane iþleticisi gerek týbbi, gerekse týbbi
olmayan personeli seçerken özenli hareket etmek ve bunlarý yeni geliþmelere uygun hale getirmek zorundadýr. Bu amaçla
hizmet içi kurslar düzenlenmeli, kongrelere katýlým saðlanmalýdýr. Bunlarý temin etmek için gerekli denetimler yapýlmalýdýr. Ayný
þekilde týbbi teknik cihazlardaki yeni geliþmeler takip edilmeli, eskimiþ cihazlar yenileriyle deðiþtirilmelidir. Keza yemek ve
barýnma hizmetlerinin de amaca uygun olmasý temin edilmelidir. Sonuç itibarýyla, hastane iþleticisi özen borcu çerçevesinde
kendini geliþtirmekle yükümlüdür[12].





Yönetim, sýr teþkil eden bilgilerin iyi saklanmasý, düzenlenen raporlarda kiþinin onur ve saygýnlýðýnýn zarar görmesi, özgürlüðünün
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kýsýtlanmasý, yeni doðan çocuklarýn karýþtýrýlmasýndan da sorumludur[13]. 





Hastane iþleticisinin &ldquo;hastane bakýmý&rdquo; kavramý içinde yer alan edimlerini yerine getirmemesi, örneðin, gerekli
testler yapýlmadan hastalýðýn teþhisine gidilmesi; hasta bakýcýnýn iðne yaparken dikkat etmeyip siyatik sinirini zedelemesi; kan
grubunun tespitinde hata yapýlmasý; ameliyatý takiben kullanýlan kompresin gereðinden fazla sýcak olmasý ve yanýklara yol
açmasý; ruh hastasýnýn kontrol edilmemesi yüzünden intiharý; yabancý kiþinin hastanedeki kontrol eksikliðinden faydalanarak yeni
doðan çocuðu çalmasý; yangýna karþý gerekli tedbirlerin alýnmamýþ olmasý; bozuk yiyecek verilmesi yüzünden zehirlenmelere yol
açýlmasý; yeterli ýsýtma yapýlmamasý dolayýsýyla hastalýðýn aðýrlaþmasý veya yeni bir hastalýða neden olunmasý gibi olaylarda hastane
iþleticisi meydana gelen zararý tazminle yükümlüdür (Borçlar Kanunu md. 96)[14]. 





Hastanenin organizasyon hatasýna bir örnek vermek gerekirse: Geceleyin acil hizmeti yapan hekim, kural olarak kendisine
bu görevi veren sorumlunun, kendisinin yeteneklerini aþacak muhtemel bir komplikasyon durumunda gerekli tedbirleri
(örneðin, daha tecrübeli bir hekimin hazýr bulundurulmasý gibi) aldýðýna güvenebilir. Ancak hekimin böyle bir kabulü haklý çýkarabilecek
olgular olaylar söz konusu deðilse, bu geçerli deðildir[15].





Hastane yönetimi gerekli dokümantasyon için gerekli tedbirleri almakla yükümlüdür[16]. Hastane yönetimi, hastaya iliþkin belgeleri
muhafaza etmek zorundadýr. Bu yükümlülüðün ihlali durumunda, hastanýn bu sebeple iddialarýný ispat zorluðuna düþmesi halinde,
hastaya ispat kolaylýðý saðlanabilir[17]. 





Hastane yönetiminin somut organizasyon yükümlülükleri bulunmaktadýr. Öncelikle hekim dâhil bütün saðlýk personelinin seçimi,
denetlenmesi ve organizasyonu görevleri gereði gibi yerine getirilmelidir. Örneðin, bir görevin uzmaný olmayan bir kiþiye verilmesi,
alkol, uyuþturucu vb. nedenlerle görevi gereði gibi yerine getiremeyecek bir kimseye müdahale edilmemesi gibi hallerde
organizasyon kusuru söz konusudur ve yönetimin tazminat sorumluluðu söz konusu olur[18] ve ayrýca bu nedenlerle bir
hastanýn vücut bütünlüðü veya hayatýna bir zarar gelmiþse, ceza hukuku sorumluluðu gündeme gelir.





Hastanede belirli bir standardýn saðlanmasý gerekmektedir. Bu noktada ölçü objektiftir, yani &ldquo;ayný sahada faaliyet
göstermekte olan ortalama düzeydeki bir hastaneden benzer hal ve þart altýnda beklenen standartlar ölçü alýnmalýdýr&rdquo;[19].
Bu itibarla, hastane iþleticisi, hastane için gerekli olan ve kendisinden beklenen týbbi teknik cihazlarý bulundurmak
durumundadýr. Cihazlarýn vakti zamanýnda temin edilmiþ olmasý yetmez, bunlarýn en modern seviyede tutulmasý da
gerekmektedir. Bu sebeple gerekli yenileþtirme ve tamamlamalar yapýlmalýdýr. Bu açýdan akla gelen soru, aþýrý pahalý olan týbbi
cihazlarýn alýnmasýnýn hastaneden beklenebilip beklenemeyeceðidir. Özellikle bütçe imkânlarýyla sýnýrlý olan kamu hastaneleri bu
bakýmdan güçlükle karþýlaþabilirler. Ayrýca her hastanenin en yeni ve özellikle çok pahalý makineleri satýn almasý hastaneden talep
edilemez. Kaldý ki, alýnacak cihazlara belli bir yoðunlukta ihtiyaç olmasý da gerekmektedir. Sonuç itibarýyla hastanelerden
modern aletleri bulundurmasý beklenir, ancak çok aþýrý harcama yapmasý beklenemez. Burada önemle altýný çizmek gerekir ki,
hastanenin kendisinden beklenmeyen bu cihazlarý bulundurmamasý durumunda, hastalarý bu konuda bilgilendirmek
zorundadýr. Cihazlarýn eksikliðine raðmen bu bildirimin yapýlmamasý halinde hastanenin sorumluðu söz konusu olabilir[20]





Hastanýn korunmasýna yönelik olarak belirlenmiþ organizasyon yükümlülüklerinin ihlali uygulama hatasý olarak kabul edilebilir.
Gerçekten de iyi bir tedavi için organizasyonun da iyi olmasý gerekir[21]. 





Yönetim, hastanede hatasýz çalýþýlmasýný saðlamak, bu amaçla ilgili bölümlerdeki organizasyonu soyut olarak belirledikten baþka,
somut olayda güçlükler çýktýðý takdirde müdahale de etmek durumundadýr. Bu bakýmdan sadece ilk organizasyonun yapýlmýþ olmasý
yetmez, bunun sürekli denetlenmesi ve iyi yürüyüp yürümediðinin kontrol edilmesi gerekir[22]. Hastane yönetimi, eldeki mevcut
personel ile hizmetin en iyi þekilde yürütülmesine iliþkin organizasyonu iyi yapmalýdýr[23]. Tecrübeli cerrahlar hazýr bulundurularak,
ameliyatlarýn iyi þekilde yapýlmasý saðlanmalý[24], keza hekimlerin nöbetleri de iyi ayarlanmak suretiyle, hekimlerin üzerine çok yük
yüklenmemeli ve böylece yorgunluk veya konsantrasyon eksikliði nedeniyle, týbbi müdahalelerin saðlýklý yapýlmasýnýn önündeki
engeller kaldýrýlmalýdýr[25]. Nitekim bir mahkeme kararýnda, bir asistanýn anestezist hekim olarak ayný anda üç ameliyatta birden
görevli olduðu sýrada, hastalardan birinde aðýr beyin zararlarýna yol açan nefes alma problemlerinin meydana çýkmasý dolayýsýyla
hastane sorumlu tutulmuþtur[26]. Bir saðlýk personelinin bir hastayý hukuka aykýrý olarak yaralamasý durumunda, hastane
iþleticisinin (yöneticisinin) veya hastane yönetiminin kusurluluðu konusunda bir karine vardýr. Bu durumda, iþletici veya
yöneticinin personelin seçimi ve denetiminde özenli davranmadýðý kabul edilir. Ancak iþletici veya yönetici özenli davrandýðýný ortaya
koyabildiði veya özenli davransaydý dahi ayný sonucun meydana geleceðini ispat edebildiði takdirde sorumluluktan kurtulur[27].
Buradaki sorumluluðun tazminat sorumluluðu olduðuna ve cezai sorumluluðun çok istisnai olarak söz konusu olabileceðine iþaret
edelim. 





Týbbi cihazlarýn kullanýlmasýna yönelik olarak da hastane yönetiminin sorumluluklarý bulunmaktadýr. Öncelikle bu cihazlarýn uzman
kiþiler tarafýndan kullanýlmasýnýn saðlanmasý gerekir[28]. Ayný þekilde týbbi cihazlarýn fonksiyon görecek vaziyette tutulmasý hastane

Portal Hakeri

http://portal.hakanhakeri.com Joomla! ve MJ Turkiye ile Güçlendirilmiþtir Oluþturan: 5 September, 2010, 02:21



yönetiminin organizasyon görevlerindendir[29]. Aksi durumda hastane yönetimi sorumlu olacaktýr. Týbbi cihazlarýn çalýþmamasý
veya hatalý çalýþmasý dolayýsýyla bir hastanýn zarara uðramasý durumunda, hastane yönetiminin hem cezai hem de tazminat
sorumluluðu gündeme gelir. 





Hastane yönetiminin hastalarýn aydýnlatýlmasý ve rýzasýna iliþkin olarak gerekli kurallara uyulmasý konusunda hekimleri
bilgilendirmesi gerekmektedir[30]. Büyük hastanelerde bunun yapýlmamasý organizasyon hatasý olarak
deðerlendirilmektedir[31]. Ancak hastanenin hekimin gerçekten de aydýnlatma yükümlülüðünü yerine getirip getirmediðini kontrol etme
yükümlülüðü bulunmamaktadýr. Fakat bu yöndeki iþaretlerin bulunmasý halinde, müdahale etmek durumundadýr[32]. 





Hastanenin sýhhî kalmasý da organizasyon görevlerindendir. Klinik yönetimi, dezenfeksiyon maddelerinin kullanýma hazýr
tutmak durumundadýr[33]. Uygulamada temizlik görevinin bir firmaya devredilmesiyle hastane yönetiminin sorumluluktan
kurtulmayacaðý, yönetimin açýk talimatlar ve kontrollerle hastanenin personelin veya vatandaþlarýn tehlikeye sokulmaksýzýn temiz
tutulmasý konusunda çaba göstermesi gerektiðine karar verilmiþtir[34]. 





Çocuklarýn ve akýl hastalarýnýn hastanede güvenlik içinde olmalarýný saðlayacak tedbirleri almak da hastane yönetiminin yükümlülüðü
altýndadýr[35]. 6 yaþýndaki bir çocuðun hastaneden ayrýlmasýndan ilgili hastane sorumlu tutulmuþtur. Hastane yeterli ölçüde gözetim
ve kontrol tedbirleri almak zorundadýr. Mahkeme, çocuðun hastane dýþýnda yaralanmasý halinde, bundan dolayý hastane
yönetiminin tazminat ödemek zorunda kalacaðýna karar vermiþtir[36]. Hastanýn yataðýndan düþmesi tehlikesi varsa, bu yönde de
tedbirlerin alýnmasý gereklidir[37].





Keza, eldeki kanlarýn güvenilir olmasý da hastane yönetiminin organizasyon yükümlülüklerindendir. Kandan dolayý bulaþan bir
hastalýk vs. durumunda hastane sorumlu tutulacaktýr[38]. 





Uygulamada yan odada yatan 7 yaþýndaki hastanýn, bir bebeðin bulunduðu odaya girerek, bebeðe zarar vermesi olayýnda,
hastane gerekli tedbirleri almadýðýndan sorumlu bulunmuþtur[39]. 





Hastanede yürütülecek klinik araþtýrmalarýn kurallara uygun yürütülmesi, hastalarýn bu çerçevede korunmasý ve projelerin etik kurallarýn
denetiminden geçirilmesi de organizasyon yükümlülükleri arasýnda sayýlmaktadýr[40]. 





Organizasyon yükümlülüðünün pratikte görülen en açýk þekli, yetkili, sorumlu kiþinin týbbi müdahaleye çaðrýlmamasýdýr. Bu durum, bizzat, ilgili
kiþinin sorumlu tutulmasýný gerektirmektedir[41]. 





Saðlýk personelinin de bu çerçevede bazý yükümlülükleri bulunmaktadýr. Sözgelimi hekimin organizasyona iliþkin yükümlülüklerinden birisi,
teknik alet veya gereçlerdeki eksikliklerin hastane yönetimine bildirilmesidir[42]. Hekimin organizasyon yükümlülüðüne iliþkin verilen
ilginç bir kararda, meslek sahibi bir hastaya muayenesinde muayene için bekleme süresinin oldukça uzun olduðunun
bildirilmemesi organizasyon yükümlülüðünün ihmali olarak deðerlendirilmiþ ve hekim tazminata mahkûm edilmiþtir[43].





Hekim kusurunun belirlenmesinde ülkemizdeki týp biliminin eriþtiði düzey esas alýnmaktadýr. Ancak özel hastaneler, dünyadaki
geliþmeler izlemek ve çalýþtýrdýðý hekimleri bu düzeye getirmek yüksek özen yükümlülüðü altýndadýr. Geliþmeleri izlemek için çalýþtýrdýðý hekimlere
gerekli olanaklarý tanýmayan hastane iþleticisinin kusuru aðýr kusurdur[44]. 





Keza kullanýlan araç ve gerecin seçim ve kullanýlmasýnda, korunmasý ve bakýmýndan yüksek özen beklenmelidir. Özel hastane
sahibi ekonomik olanaksýzlýklarý ileri sürerek, eski araçlarý kullanmamalýdýr. Bu konuda dünya standartlarý ölçü alýnmalýdýr. Bu noktada
tek mazeret olarak, bu aletlerin ülkeye getirilmesi ve kullanýlmasýndaki idari ve teknik engeller kabul edilebilir[45].





Belirtilen organizasyon yükümlülüklerinin yerine getirilmesi hastanelerde kimin sorumluluðu altýndadýr? Bu konuda Yataklý Tedavi
Kurumlarý Ýþletme Yönetmeliði&rsquo;nde bazý hükümler sevk edilmiþtir. Bu hükümlere göre, bu konudaki en üst sorumluluk baþhekime
aittir: 





Yataklý Tedavi Kurumlarý Ýþletme Yönetmeliði&rsquo;nin 110. maddesine göre, baþhekim, 





a) Kurumun týbbi, idari ve eðitim hizmetlerinin görevlilerce en iyi þekilde yürütülmesini saðlar. Bu hizmetlerin yapýlmasýný izler, en az
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haftada bir defa denetler. 





b) Kurumun verimli olarak çalýþtýrýlmasý, iþlerin sürat ve kolaylýk içinde yapýlmasý, kaliteyi düþürmeden ekonomi saðlanmasý ile hizmeti
olabilecek en yüksek düzeye çýkarmak için gerekli tedbirleri alýr.





i) Hastalarýn týbbi müþahede ve muayenelerine, teþhis ve tedavilerine kendilerine gösterilen ihtimam ve ilgiye dikkat ve nezaret
eder. 





j) Kurumda çalýþan bütün personelin hastalar ve iþ sahiplerine karþý fena davranýþlarda bulunmalarýný önler. Bütün personelin, hastalarýn
moralini bozacak söz ve hareketlerine, hastalar ve yakýnlarý yanýnda teþhis tedavi konularýnda tartýþma ve tenkitte bulunmalarýna
engel olur. Ayrýca kurumda düzen ve disiplini saðlamak üzere gerekli gördüðü tedbiri alýr. 





k) Hastalarýn teþhis ve tedavilerinde gerekli laboratuar muayenelerinden geçirilmeleri hususunu izler ve denetler. 





m) Kurum ve bölümlerinde bulunan bütün fenni alet ve cihazlarla ecza ve laboratuar malzemesinin, eþya, mefruþat ve
demirbaþlarýn kayýtlarýný muntazaman ve Ayniyat Talimatnamesi ve bu yönetmelik hükümlerine uygun bir þekilde tespit ve tescil
ettirerek icabýna göre saklama veya kullanýlmalarýný saðlar.





o) Kurumun bütün bölümleriyle, tesisat, cihaz ve malzemesini belirsiz zamanlarda ve sýk sýk kontrol eder. Bunlarda düzen,
güvenlik, temizlik hususlarýnda rastladýðý kusur ve noksanlara sebep olanlarla, bunlarý düzeltmeyenler hakkýnda gerekli iþlemi
yapar. 





ö) Kurum eþya ve malzemesinden bozulanlarýn mevzuata uygun olarak onarýmýný saðlar.



§3. TIBBÝ CÝHAZ ÜRETÝCÝLERÝNÝN SORUMLULUÐU



Týbbi bir teknik aletin hatalý çalýþmasý durumunda, bu hatanýn kaynaðý bazen aletin tasarýmý veya üretiminden
kaynaklanabilmektedir. Bu durumda hasta ve hatta hekim, cihaz üreticisinin sorumluluðunu talep edebilir. Týbbi teknik aletin
hatalý olmasý durumunda dört hatadan bahsedilebilir. Tasarým hatasý, çalýþma talimatý hatasý, üretim hatasý ve kontrol hatasý[46].





Týbbi cihazlarýn üreticisi, aletin teknik bakýmdan sorunsuz olmasýný garanti etmek durumundadýr. Aletin amacýna uygun
çalýþmamasý veya hastalar açýsýndan tehlikeli olmasý durumunda tasarým hatasý söz konusu olur. Ayrýca cihaz, kalite standartlarýna
da uygun olmalýdýr, aksi takdirde üretim hatasýndan bahsedilir. Cihazýn kullanýlmasýndan sonra, kullanýmdan kaynaklanan
normal problemlerin zamanýnda tespiti ve ortadan kaldýrýlmasýna yönelik de üreticilerin sorumluluðu vardýr. Bu yöndeki servis
hatalarý da üretim hatasý olarak kabul edilir. Ayrýca aletler anlaþýlýr olarak hazýrlanmýþ ve ayrýntýlý çalýþma talimatlarýyla teslim
edilmelidir. Hatta bazý aletler için eðitim çalýþmasýnýn da yapýlmasý gerekir[47]. 





Týbbi cihazlara yönelik yukarýda belirtilen hatalarýn bulunmasý durumunda, bu cihazlarý üretenlerin iki türlü sorumluluðu söz konusu
olur. Ýlkin tazminat sorumluluðu ki, bu kurumsal bir sorumluluktur. Ýkinci olarak ceza sorumluluðu. Bu kapsamda da firmanýn
kurumsal sorumluluðu öngörülmemiþtir. Buradaki cezai sorumluluk firma yönetici veya mühendisleri veya çalýþanlarýnýn bizzat sorunlu
týbbi cihazýn sebebiyet verdiði ve insanlarýn yaralanmasýna veya ölmesine neden olmasýndan kaynaklanan sorumluluðudur. Bu
takdirde bu kimseler, meydana gelen neticeye göre taksirle öldürme veya yaralama suçlarýndan sorumlu olabileceklerdir.
Kiþilere zarar vereceði belirlenen bir týbbi cihazýn piyasadan toplanmamasý veya satýþýna devam edilmesi durumunda ise yönetici
veya ilgili çalýþanlarýn (olasý) kasttan kaynaklanan sorumluluðu dahi söz konusu olabilecektir. 



§4. ÝLAÇ ÜRETÝCÝLERÝNÝN SORUMLULUÐU



Ýlaç üreticilerinin ilaçlardan kaynaklanan hatalarla ilgili olarak sorumluluðu vardýr. Bu sorumluluk, ilacýn etkisi, yan etkisi, diðer
ilaçlarla etkisi veya etkisizliðinden kaynaklanabilir. Bunun dýþýnda aþaðýda belirtilen alanlardaki hatalar da ilaç üreticisinin
sorumluluðunu gerektirir[48]. 





GELÝÞTÝRME HATASI: Ýlacýn geliþtirilmesi sýrasýnda ilacýn etkisi ve yan etkileri veya diðer ilaçlarla etkileþimi konusunda gerekli
özenin gösterilmemesi durumunda geliþtirme hatasý söz konusu olur. Hata, ilacýn yeteri kadar kontrol edilmemesinden veya
literatürün göz ardý edilmesinden kaynaklanabilir. 
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ÜRETÝM HATASI: Ýlacýn üretimi safhasýnda temizlik ve bileþim ile ilgili özen yükümlülüðüne uyulmamasý halinde üretim hatasý söz konusu
olur. Örneðin, temiz olmayan maddelerin kullanýlmasý veya aþýnýn doldurulmasý sýrasýnda bütün virüslerin öldürülmemiþ olmasý gibi. 





BÝLGÝ HATASI: Ýlaç üreticisinin hekim veya hastaya, ilacýn etkin ve mümkün oldukça tehlikesizce kullanýlmasý için gerekli bilgileri
vermemesi veya yanlýþ bilgi vermesi halinde söz konusu olur. Üretici soyut tehlikelere iþaret etmek zorunda deðildir. 





Ýlacýn ruhsat almasý ve piyasaya çýkarýlmasýndan sonra da firma ürününü takip etmek ve duruma göre uyarýlarda bulunmak ve hatta
gerekirse ürünü piyasadan çekmekle yükümlüdür. Firma tecrübeleri, hekimlerden gelen bilgileri toplamak, bunlarý deðerlendirmek ve
bunlardan sonuçlar çýkarmak zorundadýr. Ýlaçla ilgili olarak daha fazla sayýda yan etki bildirildiði veya baþka yan etkiler bildirildiði
takdirde, derhal bu hususa iliþkin bilgiler verilmeli veya gerekirse ilaç piyasadan toplanmalýdýr. 





Belirtilen özen yükümlülüðünün ihlali hallerinde ilaç üreticisinin tazminat sorumluluðunun yaný sýra meydana gelen ölüm veya yaralama
neticelerinden ötürü de ceza hukuku sorumluluðu gündeme gelebilecektir. 
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