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1. GENEL BYLGYLER

Bu kysa calypmada, typ hukuku alanynda, bireylerin sorumluludundan ziyade, sadlyk endustrisinde ve sadlyk ipletmelerinde kurt
hukuksal sorumluludu ele alynacaktyr. Bu cercevede 6zellikle organizasyon kusuru tzerinde durulacak, konu hem hukuki hem di
cezai sorumluluk yénuyle irdelenecektir.

Oncelikle hastanelerdeki sorumluluk tizerinde durmakta yarar goriiyorum. Bu bakymdan kamu hastaneleriyle 6zel hastaneler
arasynda hukuksal agydan bir ayyrym yapmak gerekmektedir. Bdylece dncelikle kamu hastanelerinde gorev yapan personelin,
bilahare de 6zel hastanelerde gérev yapan personelin sorumluludu incelendikten sonra, kurumsal sorumluluk tartypylacaktyr.

Kamu hastanelerinde gorev yapan sadlyk personelinin codu kamu gérevlisi statiisiindedir. Bunun hem ceza hukuku hem de
tazminat hukuku bakymyndan iki ayry sonucu bulunmaktadyr: YIkin ceza hukuku yoniinden, gérev dolayysyyla iplenen suclarda :
dodrudan sorupturma baplatamadydyndan, 4483 sayyly kanun hikimleri geredince, ilgili hakkynda ceza davasy agylabilmesi igil
verilmesi gerekmektedir. Tazminat hukuku agysyndan sonucu ise, kamu hastanesine miracaat eden bir hasta ile hastane
ve/veya sadlyk personeli arasynda bir s6zlepme ilipkisinin s6z konusu olmamasydyr. Bu nedenle, hastane ile hasta arasynda bir
kamu hukuku ilipkisi ortaya ¢ykmaktadyr. Dolayysyyla, tybbi miidahaleden dodan zararlarla ilgili olarak idare hukuku kurallary
uygulanacaktyr[3]. Nitekim Anayasa&rsquo;nyn 129/5. maddesine gore,

&ldguo;memurlar ve dider kamu gorevlilerinin yetkilerini kullanyrken ipledikleri kusurlardan dodan tazminat davalary, kendilerine
ricu edilmek kaydyyla ve kanun gésterdidi pekil ve partlara uygun olarak, ancak idare aleyhine acylabilir&rdquo;.

Keza Anayasa&rsquo;nyn 40/3. maddesine gore,

&ldquo;kipinin, resmi gorevliler tarafyndan vaki haksyz iplemler sonucu udradydy zarar da, kanuna gére devletce tazmin edilir.
Devletin sorumlu olan ilgili gérevliye riicu hakky saklydyr&rdquo;.

Gorillduon tzere, kamu hastanelerinde gercekleptirilen tybbi midahalelerden dolayy tazminat sorumluludu devlete aittir. Bu itiba
tazminat davasy idareye karpy acylacak, ancak idare sorumlu olan hekime veya dider sadlyk personeline riicu edebilecektir. Bt
bunlar, hekim veya dider sadlyk personelinin pahsi sorumluludunu engelleyici nitelikte dedildir. Ceza hukuku acysyndan ise, cez:
sorumluludunun pahsilidi ilkesi geredince, su¢ olupturan eylemi gercekleptiren sadlyk personeli bizzat sorumlu tutulacaktyr. Ance
acydan da, idarenin kusuru bulundudu takdirde, hastane yoneticilerinin de sorumluludu s6z konusu olabilecektir.

Bu anlatylanlar tazminat sorumluludu agysyndan Hasta Haklary Y&netmelidi&rsquo;nde de duzenlenmiptir. Yonetmelidin &ldquo
Kurum ve Kuruluplarynyn Sorumluludu&rdquo; baplykly 43. maddesine goére, &ldquo;hasta haklarynyn ihlali halinde, personeli
istihdam eden kurum ve kurulup aleyhine maddi veya manevi veyahut hem maddi ve hem de manevi tazminat davasy
acylabilir&rdquo;. Uygulamada da ayny yonde kararlar veriimektedir:

&ldquo;Davacynyn yakynlarynyn dodum icin &hellip; hastanesine yattydy ve durumun doktor miidahalesini gerektirdidi ve bu yiiz
davaly doktoru haber verildidi halde hastaneye gelmemesi sonucu miidahale edilmeyen hastanyn 6limu Uzerine davacylar dava
doktordan maddi ve manevi tazminat talep etmipler ve mahkemece istek dodrultusunda karar verilmiptir. Davaly, devlet
hastanesi doktoru ve kamu gorevlisidir. Davanyn acyk hilkmi karpysynda ona ydneltiimesi mimkiin dedildir. Davaly doktorun ce
mahkemesinde mahkdm edilmip olmasy da sonuca etkili olamaz&rdquo;[4].

&ldquo;Universite bir kamu kurulupudur. Bu nedenle davaly tiniversiteye badly bir sadlyk kurulupu olan typ fakiiltesinde goriilen |
bir kamu hizmeti nitelidindedir. Davacynyn iddiasyna gére, hizmet iyi iplememip ve kendisi bu yiizden zarar gérmuptir. Olayda ic
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hizmet kusurunun bulunup bulunmadydyny incelemek ve davacynyn tazminat talebi hakkynda karar vermek gorevi ise idari yarg
yerine aittir[5].

Kamu hastaneleri, sadlamak zorunda bulunduklary standart ve 6zen yikimlulidi noktasynda 6zel hastanelerden farkly dedildir.
noktadaki kusur &ldquo;hizmet kusuru&rdquo; olarak nitelendiriimektedir. Bunun dypynda bizzat kamu personelinin kusuru
da s6z konusu olabilir ki, buna &ldquo;gérev kusuru&rdquo; ady verilmektedir[6].

Ozel hastaneler agysyndan ise, 6ncelikle agyklamak gerekir ki, burada calypan sadlyk personeli kamu gorevlisi olmadydyndan, k
mudahalelerden dolayy ceza sorumluludu bakymyndan, savcylyk dodrudan sorupturma baplatabilecek, dava agabilecektir. Tazm
sorumluludu bakymyndan da, 6zel hastanelerde gercekleptirilen tybbi miidahalelerden dolayy, kamuda devletin sorumluludu gibi
hastane ipleticisinin sorumluludu s6z konusu olacaktyr. Ancak istisnaen, sdzlepme ilipkisinin dodrudan hekim ile hasta arasynda
kuruldudu hallerde, hastanenin tazminat sorumluludu s6z konusu olmaksyzyn, dodrudan hekimin sorumluluduna gidilecektir.
Bununla beraber, bu takdirde de hastane ipleticisinin apadyda dedinecedim organizasyon kusuru glindeme gelebilecektir.
Organizasyon kusurunun s6z konusu oldudu hallerde, hastane ipleticisinin veya ydneticisinin cezai sorumluludu da
bulunmaktadyr.

Bu kapsamda ayryca belirtmek gerekir ki, devletin ayryca 6zel hastaneleri denetim goérevini yerine getirmemesinden
kaynaklanan bir sorumluludu da bulunmaktadyr[7].

§2. ORGANYZASYON KUSURU

Sadlyk ipletmelerinde kurumsal sorumluludun s6z konusu oldudu asyl alan, organizasyon kusurunun bulundudu alandyr. Bu
bakymdan kamu hastaneleriyle 6zel hastaneler arasynda herhangi bir fark bulunmamaktadyr. Her ikisi agysyndan da s6z konust
olabilecek organizasyon kusuru hem tazminat hem de cezai sorumluluda neden olabilir. Ancak hemen belirtmek gerekir ki,
Ooretide benim de katyldydym, 6zel hastanelerin &ldquo;devlet denetiminde tepkilatlanmyp, hasta izerinde 6zel gliven olupturmi
hizmetin karpylydyny genelde kendi belirledidi tek tarafly tarifeye gére alan&rdquo; kurumlar olarak, daha yiiksek 6zen gdsterme
beklenecedi goriipli savunulmaktadyr[8].

Bu noktada tekrar vurgulamak gerekir ki, ceza sorumluludu kural olarak bireylerin sorumlulududur. Kanunumuz istisnaen

tuzel kipilerin ceza hukuku sorumluludunu kabul etmiptir (Ttrk Ceza Kanunu md. 20/2 ve md. 60). Ancak organizasyon kusuru
nedeniyle bir kimsenin dlimine veya yaralanmasyna neden olunmasy halleri i¢in hastanenin tiizel kipi olarak sorumluludu ceza
kanununda dngorilmemiptir.

Hastane ipleticisi hastanede gercekleptirilen tybbi midahalelerin birinci derecede sorumlusudur[9]. Hekimlik sézlepmesi olmaksy
hastanede tedaviye alynan hasta ile hastane ipletmecisi arasynda s6zlepme ilipkisinin kuruldudu kabul edilmektedir. Burada
hasta ile tybbi miidahaleyi gercekleptiren hekim arasynda bir s6zlepme ilipkisi yoktur. Hekim sadece Borg¢lar Kanunu md. 100
anlamynda &ldquo;ifa yardymcysy&rdquo;dyr. Bdylece, hasta s6zlepmeden dodan yikimldliklerin yerine getiriimesini sadece h:
ipleticisinden isteyebilir. Hastane ipleticisi bu yukumliluklerin yerine getirilmesini kendi personeli durumundaki hekimden talep
eder. Hekimin veya dider yardymcy personelin eylemi dolayysyyla meydana gelen zararlaryn tazmini hastane ipleticisinden talep
edilir. Hekimin davranypy ayny zamanda haksyz fiil nitelidinde ise hasta ayryca Bor¢lar Kanunu md. 55&rsquo;e dayanarak da
tazminat davasy acabilir. Keza Borg¢lar Kanunu 41 vd. maddeleri uyarynca da hekimin sorumlu tutulmasy mimkiindir[10]. Bahse
konu bu sorumluluklar tazminat sorumlulududur.

Hastane ipleticisinin s6zlepmeden kaynaklanan bir takym yukumluliikleri vardyr. YIk yikimliludi, bapka ifadeyle, asyl borcu, ha:
tedavisidir. Bunun dypynda, hastane bakymyny sadlama, hastayy aydynlatma, sadakat ve 6zen gdsterme, kayda gecirme, syr sz
gibi yan yukumlulikleri de vardyr[11].

Hastane ipleticisinin 6zen gosterme borcunun bir sonucu olarak, hastanede bulunmasy gereken asgari unsurlary bulundurmasy;
typ bilimi ve uygulamasynda ortaya ¢ykan yeni gelipmeleri takip ederek hastaneyi buna uydurmasy gerekmektedir. Hastane
ipleticisinin istihdam ettidi personel ile ilgili olarak da sorumluluklary bulunmaktadyr. Hastane ipleticisi gerek tybbi, gerekse tybbi
olmayan personeli secerken 6zenli hareket etmek ve bunlary yeni gelipmelere uygun hale getirmek zorundadyr. Bu amagla
hizmet ici kurslar diizenlenmeli, kongrelere katylym sadlanmalydyr. Bunlary temin etmek icin gerekli denetimler yapylmalydyr. Ay
pekilde tybbi teknik cihazlardaki yeni gelipmeler takip edilmeli, eskimip cihazlar yenileriyle dediptiriimelidir. Keza yemek ve
barynma hizmetlerinin de amaca uygun olmasy temin edilmelidir. Sonug itibaryyla, hastane ipleticisi 6zen borcu ¢ergevesinde
kendini geliptirmekle yukiumladur[12].

Yonetim, syr tepkil eden bilgilerin iyi saklanmasy, diizenlenen raporlarda kipinin onur ve saygynlydynyn zarar gérmesi, 6zgiirliol
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kysytlanmasy, yeni dodan ¢ocuklaryn karyptyrylmasyndan da sorumludur[13].

Hastane ipleticisinin &ldquo;hastane bakymy&rdquo; kavramy icinde yer alan edimlerini yerine getirmemesi, drnedin, gerekli
testler yapylmadan hastalydyn tephisine gidilmesi; hasta bakycynyn idne yaparken dikkat etmeyip siyatik sinirini zedelemesi; kan
grubunun tespitinde hata yapylmasy; ameliyaty takiben kullanylan kompresin geredinden fazla sycak olmasy ve yanyklara yol
acmasy; ruh hastasynyn kontrol edilmemesi yliziinden intihary; yabancy kipinin hastanedeki kontrol eksiklidinden faydalanarak y
dodan ¢ocudu calmasy; yangyna karpy gerekli tedbirlerin alynmamyp olmasy; bozuk yiyecek verilmesi yliziinden zehirlenmelere
acylmasy; yeterli ysytma yapylmamasy dolayysyyla hastalydyn adyrlapmasy veya yeni bir hastalyda neden olunmasy gibi olayla
ipleticisi meydana gelen zarary tazminle yikimlidir (Borglar Kanunu md. 96)[14].

Hastanenin organizasyon hatasyna bir 6rnek vermek gerekirse: Geceleyin acil hizmeti yapan hekim, kural olarak kendisine

bu gorevi veren sorumlunun, kendisinin yeteneklerini apacak muhtemel bir komplikasyon durumunda gerekli tedbirleri

(6rnedin, daha tecrtbeli bir hekimin hazyr bulundurulmasy gibi) aldydyna gtivenebilir. Ancak hekimin bdyle bir kabull hakly ¢ykal
olgular olaylar s6z konusu dedilse, bu gecerli dedildir[15].

Hastane yonetimi gerekli dokiimantasyon icin gerekli tedbirleri almakla yikimladur[16]. Hastane yonetimi, hastaya ilipkin belgele
muhafaza etmek zorundadyr. Bu yukumluludin ihlali durumunda, hastanyn bu sebeple iddialaryny ispat zorluduna dipmesi halir
hastaya ispat kolaylydy sadlanabilir[17].

Hastane y6netiminin somut organizasyon yukimlulikleri bulunmaktadyr. Oncelikle hekim dahil biitiin sadlyk personelinin secimi,
denetlenmesi ve organizasyonu gorevleri geredi gibi yerine getirilmelidir. Ornedin, bir gérevin uzmany olmayan bir kipiye verilme:
alkol, uyupturucu vb. nedenlerle gdrevi geredi gibi yerine getiremeyecek bir kimseye mudahale edilmemesi gibi hallerde
organizasyon kusuru séz konusudur ve yonetimin tazminat sorumluludu s6z konusu olur[18] ve ayryca bu nedenlerle bir
hastanyn vicut butlinlidu veya hayatyna bir zarar gelmipse, ceza hukuku sorumluludu giindeme gelir.

Hastanede belirli bir standardyn sadlanmasy gerekmektedir. Bu noktada 6lgu objektiftir, yani &ldquo;ayny sahada faaliyet
gostermekte olan ortalama diizeydeki bir hastaneden benzer hal ve part altynda beklenen standartlar dlgt alynmalydyr&rdquo;[1
Bu itibarla, hastane ipleticisi, hastane icin gerekli olan ve kendisinden beklenen tybbi teknik cihazlary bulundurmak
durumundadyr. Cihazlaryn vakti zamanynda temin edilmip olmasy yetmez, bunlaryn en modern seviyede tutulmasy da
gerekmektedir. Bu sebeple gerekli yenileptirme ve tamamlamalar yapylmalydyr. Bu agydan akla gelen soru, apyry pahaly olan ty
cihazlaryn alynmasynyn hastaneden beklenebilip beklenemeyecedidir. Ozellikle butge imkanlaryyla synyrly olan kamu hastanele
bakymdan guglikle karpylapabilirler. Ayryca her hastanenin en yeni ve dzellikle cok pahaly makineleri satyn almasy hastaneden
edilemez. Kaldy ki, alynacak cihazlara belli bir yodunlukta ihtiya¢c olmasy da gerekmektedir. Sonug itibaryyla hastanelerden
modern aletleri bulundurmasy beklenir, ancak ¢ok apyry harcama yapmasy beklenemez. Burada énemle altyny cizmek gerekir ki
hastanenin kendisinden beklenmeyen bu cihazlary bulundurmamasy durumunda, hastalary bu konuda bilgilendirmek
zorundadyr. Cihazlaryn eksiklidine radmen bu bildirimin yapylmamasy halinde hastanenin sorumludu s6z konusu olabilir[20]

Hastanyn korunmasyna yonelik olarak belirlenmip organizasyon yukiumldliklerinin ihlali uygulama hatasy olarak kabul edilebilir.
Gercgekten de iyi bir tedavi icin organizasyonun da iyi olmasy gerekir[21].

Yodnetim, hastanede hatasyz calypylmasyny sadlamak, bu amagla ilgili bélimlerdeki organizasyonu soyut olarak belirledikten baj
somut olayda guglukler ¢yktydy takdirde midahale de etmek durumundadyr. Bu bakymdan sadece ilk organizasyonun yapylmyp
yetmez, bunun surekli denetlenmesi ve iyi ylrlytp yurimedidinin kontrol edilmesi gerekir[22]. Hastane ydnetimi, eldeki mevcut
personel ile hizmetin en iyi pekilde yiritilmesine ilipkin organizasyonu iyi yapmalydyr[23]. Tecrubeli cerrahlar hazyr bulundurula
ameliyatlaryn iyi pekilde yapylmasy sadlanmaly[24], keza hekimlerin ndbetleri de iyi ayarlanmak suretiyle, hekimlerin Gizerine ¢ok
yuklenmemeli ve bdylece yorgunluk veya konsantrasyon eksiklidi nedeniyle, tybbi miidahalelerin sadlykly yapylmasynyn éniinde
engeller kaldyrylmalydyr[25]. Nitekim bir mahkeme kararynda, bir asistanyn anestezist hekim olarak ayny anda ti¢ ameliyatta birc
gorevli oldudu syrada, hastalardan birinde adyr beyin zararlaryna yol acan nefes alma problemlerinin meydana ¢cykmasy dolayys
hastane sorumlu tutulmuptur[26]. Bir sadlyk personelinin bir hastayy hukuka aykyry olarak yaralamasy durumunda, hastane
ipleticisinin (yoneticisinin) veya hastane ydnetiminin kusurluludu konusunda bir karine vardyr. Bu durumda, ipletici veya
yoneticinin personelin secimi ve denetiminde 6zenli davranmadydy kabul edilir. Ancak ipletici veya yonetici 6zenli davrandydyny
koyabildidi veya 6zenli davransaydy dahi ayny sonucun meydana gelecedini ispat edebildidi takdirde sorumluluktan kurtulur[27].
Buradaki sorumluludun tazminat sorumluludu olduduna ve cezai sorumluludun ¢ok istisnai olarak s6z konusu olabilecedine ipare
edelim.

Tybbi cihazlaryn kullanylmasyna yonelik olarak da hastane yonetiminin sorumluluklary bulunmaktadyr. Oncelikle bu cihazlaryn u:
kipiler tarafyndan kullanylmasynyn sadlanmasy gerekir[28]. Ayny pekilde tybbi cihazlaryn fonksiyon gérecek vaziyette tutulmasy
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yonetiminin organizasyon gorevlerindendir[29]. Aksi durumda hastane ydnetimi sorumlu olacaktyr. Tybbi cihazlaryn ¢alypmamas
veya hataly ¢calypmasy dolayysyyla bir hastanyn zarara udramasy durumunda, hastane yonetiminin hem cezai hem de tazminat
sorumluludu giindeme gelir.

Hastane yodnetiminin hastalaryn aydynlatylmasy ve ryzasyna ilipkin olarak gerekli kurallara uyulmasy konusunda hekimleri
bilgilendirmesi gerekmektedir[30]. Blyilk hastanelerde bunun yapylmamasy organizasyon hatasy olarak
dederlendiriimektedir[31]. Ancak hastanenin hekimin gercekten de aydynlatma yukimluliduna yerine getirip getirmedidini kontro
yukimlaludu bulunmamaktadyr. Fakat bu yondeki iparetlerin bulunmasy halinde, miidahale etmek durumundadyr[32].

Hastanenin syhhi kalmasy da organizasyon gorevlerindendir. Klinik yénetimi, dezenfeksiyon maddelerinin kullanyma hazyr
tutmak durumundadyr[33]. Uygulamada temizlik gorevinin bir firmaya devredilmesiyle hastane yonetiminin sorumluluktan
kurtulmayacady, yonetimin acyk talimatlar ve kontrollerle hastanenin personelin veya vatandaplaryn tehlikeye sokulmaksyzyn ter
tutulmasy konusunda caba gdstermesi gerektidine karar verilmiptir[34].

Cocuklaryn ve akyl hastalarynyn hastanede guvenlik igcinde olmalaryny sadlayacak tedbirleri almak da hastane ydnetiminin yuku
altyndadyr[35]. 6 yapyndaki bir gocudun hastaneden ayrylmasyndan ilgili hastane sorumlu tutulmuptur. Hastane yeterli dlgiide g¢
ve kontrol tedbirleri almak zorundadyr. Mahkeme, ¢cocudun hastane dypynda yaralanmasy halinde, bundan dolayy hastane
ydnetiminin tazminat 6demek zorunda kalacadyna karar vermiptir[36]. Hastanyn yatadyndan diipmesi tehlikesi varsa, bu yonde c
tedbirlerin alynmasy gereklidir[37].

Keza, eldeki kanlaryn givenilir olmasy da hastane yonetiminin organizasyon yikiimliliklerindendir. Kandan dolayy bulapan bir
hastalyk vs. durumunda hastane sorumlu tutulacaktyr[38].

Uygulamada yan odada yatan 7 yapyndaki hastanyn, bir bebedin bulundudu odaya girerek, bebede zarar vermesi olayynda,
hastane gerekli tedbirleri almadydyndan sorumlu bulunmuptur[39].

Hastanede yuritilecek klinik araptyrmalaryn kurallara uygun yirittlmesi, hastalaryn bu cercevede korunmasy ve projelerin etik
denetiminden gecirilmesi de organizasyon yikimlilikleri arasynda sayylmaktadyr[40].

Organizasyon yukumliludinun pratikte gorilen en acgyk pekli, yetkili, sorumlu kipinin tybbi miidahaleye ¢adrylmamasydyr. Bu du
kipinin sorumlu tutulmasyny gerektirmektedir[41].

Sadlyk personelinin de bu ¢ercevede bazy yukumlilikleri bulunmaktadyr. S6zgelimi hekimin organizasyona ilipkin yikamlultkler
teknik alet veya gereclerdeki eksikliklerin hastane yonetimine bildiriimesidir[42]. Hekimin organizasyon yukimluludiine ilipkin veri
ilging bir kararda, meslek sahibi bir hastaya muayenesinde muayene igin bekleme suresinin olduk¢a uzun oldudunun
bildirilmemesi organizasyon yukumlulidunin ihmali olarak dederlendirilmip ve hekim tazminata mahkim edilmiptir[43].

Hekim kusurunun belirlenmesinde tlkemizdeki typ biliminin eriptidi diizey esas alynmaktadyr. Ancak 6zel hastaneler, diinyadaki
gelipmeler izlemek ve calyptyrdydy hekimleri bu diizeye getirmek yiiksek 6zen yukumliliéi altyndadyr. Gelipmeleri izlemek igin
gerekli olanaklary tanymayan hastane ipleticisinin kusuru adyr kusurdur[44].

Keza kullanylan arac ve gerecin se¢im ve kullanylmasynda, korunmasy ve bakymyndan yiksek 6zen beklenmelidir. Ozel hastan
sahibi ekonomik olanaksyzlyklary ileri strerek, eski araclary kullanmamalydyr. Bu konuda diinya standartlary 6l¢ii alynmalydyr. E
tek mazeret olarak, bu aletlerin tlkeye getirilmesi ve kullanylmasyndaki idari ve teknik engeller kabul edilebilir[45].

Belirtilen organizasyon yukumlultklerinin yerine getirimesi hastanelerde kimin sorumluludu altyndadyr? Bu konuda Yatakly Teda
Kurumlary Ypletme Yo&netmelidi&rsquo;nde bazy hikiimler sevk edilmiptir. Bu hiikiimlere goére, bu konudaki en tst sorumluluk be
aittir:

Yatakly Tedavi Kurumlary Ypletme Yénetmelidi&rsquo;nin 110. maddesine goére, baphekim,

a) Kurumun tybbi, idari ve editim hizmetlerinin gérevlilerce en iyi pekilde yiritilmesini sadlar. Bu hizmetlerin yapylmasyny izler, ¢
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haftada bir defa denetler.

b) Kurumun verimli olarak ¢alyptyrylmasy, iplerin siirat ve kolaylyk icinde yapylmasy, kaliteyi diiplirmeden ekonomi sadlanmasy i
olabilecek en ylksek diizeye ¢ykarmak icin gerekli tedbirleri alyr.

i) Hastalaryn tybbi mipahede ve muayenelerine, tephis ve tedavilerine kendilerine gdsterilen ihtimam ve ilgiye dikkat ve nezaret
eder.

j) Kurumda ¢alypan bitiin personelin hastalar ve ip sahiplerine karpy fena davranyplarda bulunmalaryny énler. Biitin personelin
moralini bozacak s6z ve hareketlerine, hastalar ve yakynlary yanynda tephis tedavi konularynda tartypma ve tenkitte bulunmalar
engel olur. Ayryca kurumda diizen ve disiplini sadlamak Gzere gerekli gérdtiol tedbiri alyr.

k) Hastalaryn tephis ve tedavilerinde gerekli laboratuar muayenelerinden gegirilmeleri hususunu izler ve denetler.

m) Kurum ve bélimlerinde bulunan bitiin fenni alet ve cihazlarla ecza ve laboratuar malzemesinin, epya, mefrupat ve
demirbaplaryn kayytlaryny muntazaman ve Ayniyat Talimatnamesi ve bu yénetmelik hikiimlerine uygun bir pekilde tespit ve tesc
ettirerek icabyna gore saklama veya kullanylmalaryny sadlar.

0) Kurumun biittn bélimleriyle, tesisat, cihaz ve malzemesini belirsiz zamanlarda ve syk syk kontrol eder. Bunlarda diizen,
guvenlik, temizlik hususlarynda rastladydy kusur ve noksanlara sebep olanlarla, bunlary dizeltmeyenler hakkynda gerekli iplemi
yapar.

0) Kurum epya ve malzemesinden bozulanlaryn mevzuata uygun olarak onarymyny sadlar.
§3. TIBBY CYHAZ URETYCYLERYNYN SORUMLULUBU

Tybbi bir teknik aletin hataly ¢calypmasy durumunda, bu hatanyn kaynady bazen aletin tasarymy veya Uretiminden
kaynaklanabilmektedir. Bu durumda hasta ve hatta hekim, cihaz Ureticisinin sorumluludunu talep edebilir. Tybbi teknik aletin
hataly olmasy durumunda dort hatadan bahsedilebilir. Tasarym hatasy, ¢alypma talimaty hatasy, uretim hatasy ve kontrol hatasy

Tybbi cihazlaryn Ureticisi, aletin teknik bakymdan sorunsuz olmasyny garanti etmek durumundadyr. Aletin amacyna uygun
calypmamasy veya hastalar agysyndan tehlikeli olmasy durumunda tasarym hatasy s6z konusu olur. Ayryca cihaz, kalite standal
da uygun olmalydyr, aksi takdirde uretim hatasyndan bahsedilir. Cihazyn kullanylmasyndan sonra, kullanymdan kaynaklanan
normal problemlerin zamanynda tespiti ve ortadan kaldyrylmasyna yonelik de Ureticilerin sorumluludu vardyr. Bu yondeki servis
hatalary da Uretim hatasy olarak kabul edilir. Ayryca aletler anlapylyr olarak hazyrlanmyp ve ayryntyly calypma talimatlaryyla tesl
edilmelidir. Hatta bazy aletler i¢in editim ¢alypmasynyn da yapylmasy gerekir[47].

Tybbi cihazlara yonelik yukaryda belirtilen hatalaryn bulunmasy durumunda, bu cihazlary tretenlerin iki tirli sorumluludu s6z kol
olur. Ylkin tazminat sorumluludu ki, bu kurumsal bir sorumluluktur. Ykinci olarak ceza sorumluludu. Bu kapsamda da firmanyn
kurumsal sorumluludu 6ngorilmemiptir. Buradaki cezai sorumluluk firma ydnetici veya miihendisleri veya calypanlarynyn bizzat
tybbi cihazyn sebebiyet verdidi ve insanlaryn yaralanmasyna veya 6lmesine neden olmasyndan kaynaklanan sorumlulududur. B
takdirde bu kimseler, meydana gelen neticeye goére taksirle éldiirme veya yaralama suclaryndan sorumlu olabileceklerdir.
Kipilere zarar verecedi belirlenen bir tybbi cihazyn piyasadan toplanmamasy veya satypyna devam edilmesi durumunda ise yone
veya ilgili calypanlaryn (olasy) kasttan kaynaklanan sorumluludu dahi séz konusu olabilecektir.

§4. YLAC URETYCYLERYNYN SORUMLULUDU

Ylag Ureticilerinin ilaclardan kaynaklanan hatalarla ilgili olarak sorumluludu vardyr. Bu sorumluluk, ilacyn etkisi, yan etkisi, dider
ilaglarla etkisi veya etkisizlidinden kaynaklanabilir. Bunun dypynda apadyda belirtilen alanlardaki hatalar da ila¢ reticisinin
sorumluludunu gerektirir[48].

GELYPTYRME HATASI: Ylacyn geliptirimesi syrasynda ilacyn etkisi ve yan etkileri veya dider ilaglarla etkilepimi konusunda ger
6zenin gosteriimemesi durumunda geliptirme hatasy s6z konusu olur. Hata, ilacyn yeteri kadar kontrol edilmemesinden veya
literatlirtin g6z ardy edilmesinden kaynaklanabilir.
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URE'I_'_YM HATASI: Ylacyn uretimi safhasynda temizlik ve bilepim ile ilgili 6zen yukimlilidune uyulmamasy halinde dretim hatas
olur. Ornedin, temiz olmayan maddelerin kullanylmasy veya apynyn doldurulmasy syrasynda bitin virtslerin dldirilmemip olma

BYLGY HATASI: Ylag iireticisinin hekim veya hastaya, ilacyn etkin ve mumkn oldukga tehlikesizce kullanylmasy icin gerekli bilg
vermemesi veya yanlyp bilgi vermesi halinde s6z konusu olur. Uretici soyut tehlikelere iparet etmek zorunda dedildir.

Ylacyn ruhsat almasy ve piyasaya ¢ykarylmasyndan sonra da firma Griiniinii takip etmek ve duruma goére uyarylarda bulunmak v
gerekirse Urini piyasadan cekmekle yukamlidir. Firma tecriibeleri, hekimlerden gelen bilgileri toplamak, bunlary dederlendirme
bunlardan sonuglar gykarmak zorundadyr. Ylagla ilgili olarak daha fazla sayyda yan etki bildirildidi veya bapka yan etkiler bildirild
takdirde, derhal bu hususa ilipkin bilgiler verilmeli veya gerekirse ila¢ piyasadan toplanmalydyr.

Belirtilen 6zen yukumlilidinun ihlali hallerinde ilag Ureticisinin tazminat sorumluludunun yany syra meydana gelen 6lim veya ye
neticelerinden 6tlirii de ceza hukuku sorumluludu giindeme gelebilecektir.
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