URUN SORUMLULUK SiGORTASI BiLGILENDIRME BULTENI
Degerli liyelerimiz;

Sizlere Avrupa Birligi Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyinin 2017 yilinda yayinladigi ve tlkemizin de
“Aday Ulke” statiisii ile 2021 yilinda anlasmaya dahil oldugu Tibbi Cihazlar ve In-vitro Diagnostik Tibbi
Cihazlar Regulasyonlari (MDR-2017/745 ve IVDR-2017/746) kapsaminda giindeme gelen Tibbi Cihaz
Sorumluluk Sigortasindan bahsetmek istiyoruz. Ama 6ncesinde Saglk Sektoérinin kullanimina sunulan
iki 6nemli bileseninden (Beseri Tibbi Uriinler ve Tibbi Cihaz) biri olan Tibbi Cihaz alaninda son 20 yilda
yasanan sireclere kisaca deginmek gerekir.

Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan 1993 vyilinda yayinlanan MDD (Medical Device Directives)
93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Glkemiz, Tibbi Cihaz Sekt6rii baslangicta arastirma ve 6rnekleme
ile Gretimi stirdirirken 1995 yilinda imzalanan Giimriik Birligi Anlasmasi ve Avrupa Birligine Tam Uyelik
Basvurusu sonrasinda Avrupa Birligi Miktesebatini kabul etmistir. Bu durumda tibbi cihazlara CEisareti
ilistirme zorunlulugu getirilmistir. Bununla ilgili ydnetmelikler T.C. Saglik Bakanligi tarafindan ilk olarak
2002 yilinda yayinlanmis ve yiiriirlige girmistir.

Tibbi Cihazlar igin bu donemde baz alinan Avrupa Birligi Tiiziiklerinde “Bir Uriine CE isareti eklenmesi
icin Uriiniin asgari giivenlik tedbirlerini uygulamasi talep edilmistir’. ASGARI kavrami sadece Tiirk
Ureticiler icin degil, diger Ulkelerde ve hatta Avrupal Ureticiler icin de birtakim hukuki sonuglar
dogurmustur. Kusurlu Griinden kaynaklanan vakalarin artmasi ile birlikte Avrupa komisyonu givenlik
gerekliliklerini Ust sinirda degerlendiren yeni regilasyonlar (Tizikler) yayinlamis ve bir stirece bagli
olarak da uyulmasi zorunlu hale getirmistir.

m\llDR Bolim 1. Bashk 10’da “Ureticilerin Genel Yikimlilikleri” maddelerinde yer verdigi
hikimler tavsiye niteliginden ziyade yaptirim giicti tasimaktadir.(1)

Avrupa Birligi bu hiikiim ile,hastalar tarafindan kullanilan bir tibbi cihazin lretiminden dagitimina
kadarki streclerden kaynaklanan hatalar neticesinde olusan zararin tazmini konusunu yasal koruma
altina almistir.

“NEDEN URUNUMUZE SIGORTA YAPTIRMALIYIZ?”sorusuna dncelikle MDR/IVDR’In yani sira
birbirine iliskilendirilen diger yasal diizenlemeler ile birlikte birtakim toplumsal egilimler verisklere
deginip, birkag¢ 6rnek olay tizerinde duralim.

- Ureticiler agisindan kusursuz Uretim, cok yonlii kisitlar sebebi ile her zaman miimkiin
olmayabilir.

- Nufusuna bagh olarak artan tiketici taleplerine bagli hasar ve tazminat talepleri de dogru
orantili artis géstermektedir.

- Ulkemiz tarafindan diizenlenen Uluslararasi Ticaret Anlasmalarinin dayanak ve gereklilikleri,

- Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (7223)2)

- Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun (6502) (3)

- 85/374/EEC (Uye Devletlerin kusurlu irtinlere iliskin sorumlulukla ilgili yasa, yénetmelik ve idari
hiikiimlerinin yakinlastirilmasina iliskin 25 Temmuz 1985 tarihli 85/374/EEC sayili Konsey
Direktifi)



Yukarida verilen diizenlemeler Ureticilerimizin kendisini glivence altina almaya zorlayacak bir takim
yaptirimlar ortaya koymaktadir. Diger taraftan diinya lizerinde yasanan ve medyaya yansiyan bazi
olaylar da kisisel sagligina karsi toplumlarin kazandigi hassasiyete ornek teskil etmektedir.

Ornegin;

e Fransa’da, PIP firmasinin iirettigi ucuz silikon skandalyla ilgili dérdiincii kez dava agildi. iflasa
stiriiklenmis olan PIP firmasinin meme implantlarinda zehirli silikon maddesinin bulundugu
saptanmisti. Implantlara kullanma sertifikasi veren Alman Teknik Denetim Sirketi TUV
Rheinland’a karsi agilan mevcut davalara 20 binden fazla kadin katildi. Kadinlar milyonlarca
Euroluk tazminat talep ediyor. Toplam tazminatin 2 milyar Euro civarinda olacagi tahmin
ediliyor.

e fsvecli mobilya devi IKEA, ABD'de 2 yasindaki bir ¢cocugun éliimiine yol acan sifonyer nedeniyle
aileye 46 milyon dolar 6demeyi kabul etti. 2 yasindaki JozefDudek, Mayis 2017'de IKEA
tarafindan (retilen sifonyerin devrilmesi sonucu hayatini kaybetmisti.

e Lavabo acmak igin kullandigi (iriiniin sicak su déktiigi sirada patlamasi lizerine, yliziinden
yaralanan ve yanik tedavisi géren oyuncu Ozlem Atay, iiretici firma hakkinda 1,5 milyon liralik
tazminat davasi acti. 2020

Ulkemizde Tibbi Kétii Uygulamaya iliskin Zorunlu Mali Sorumluluk Sigortasiyaptirilmasi 2010 yilinda
zaruri hale getirilmistir. Son zamanlarda bu konuda dava acilma sikligi ve hasar ddemeleri artis
gostermektedir. Fakat vakalar arttikca sigorta sirketlerinin 6dedikleri bedelleri geri alma yollarini da
(rticu) aramaya basladiklari gorilmektedir. Sigorta sirketi uzmanlari zaman icerisinde Tibbi Kot
Uygulamanin kaynagina inerek Urin Ureticilerine bu hasarlardan sorumlu tutma yoluna gidebilirler.

URUN SORUMLULUK SiGORTASI

Bu sigorta sozlesmesi ile sigortaci, sigortalinin Urettigi mallarin kullanilmasi esnasinda 3.sahislarin
ugrayacagl zararlar neticesinde yasal olarak 6demekle sorumlu oldugu bedeni ve maddi zararlari
tazmin eder.

> Ureticiler

» Toptancilar

» DistribUtorler

» Perakende Saticilar
bu kapsam icerisinde yasal olarak ayni derecede sorumluluga sahip olup, tiketiciye ulasan Griinlinde
Grinln kusuru nedeniyle olusan her tirli maddi&bedeni zarardan ulusal ve uluslar arasi kanunlar
onilinde sorumludur.

Sigortaci;
a) Sozlesme siresi icinde meydana gelen olay sonucu dogan ve sorumluluk hikimleri uyarinca
tazminis6zlesme siiresi icinde ya da sonrasinda talep edilen zararlara karsi veya

b) Sozlesme yapilmadan 6nce veya sozlesme yirirlikteyken meydana gelen olay nedeniyle, sadece
sozlesme siiresi icinde sigortaliya ileri siirlilebilecek taleplere karsi teminat saglar.

Taraflar (a) ve (b) bentlerinden birini icerecek sekilde s6zlesme yapabilecekleri gibi, her ikisini icerecek
sekilde de sozlesme yapabilir.

(1)  MDR/IVDR Madde-16 “Gergek veya tiizel kisiler, gegerli birlik ve ulusal yasalara uygun olarak kusurlu bir cihazin neden oldugu zarar igin tazminat talep
edebilir.” Ureticiler, iiriiniin risk sinifi, cihaz tipi ve isletmenin biiyiikligii ile orantili olarak, 85/374/EEC (Hatali Uriin Sorumlulugu Direktifi) kapsamindaki
potansiyel sorumluluklarini yerine getirmek igin ulusal hukuk kapsaminda dnyargisiz bir sekilde daha fazla koruyucu 6nlemler almak tizere yeterli mali
teminati saglayacak énlemleri alacaktir.”



Uriin Sorumluluk Sigortasi, Ureticinin yani sigortalinin Grettigi Griinlerin kusuru nedeniyle Ggiinci
kisilerin ugrayacagl zararlar sonucunda vyasal olarak sorumlu oldugu bedensel zararlar ile mal
hasarlarini tazmin ediyor. Yani sanilanin aksine, Grlnin kendisine gelecek zararlar degil, tamamen
sorumluluk mantigi ile 3. sahislarin zararlarini karsilamaya yonelik bir sigorta poligesi olarak
degerlendirilmektedir.

Bir drinidn hatali veya kusurlu Gretimi birgok farkli nedenden kaynaklanabilir. Cok basit bir nedenle
gozden kacirma veya bir ¢alisan hatasindan kaynakli olabilecegi gibi, liretim stirecindeki bir eksiklik
veya hataya bagh cok daha 6nemli bir nedenle de olusmus olabilir. Bununla birlikte Grlnin
ambalajinda, lzerinde 6zelliklerini belirten etiketinde de yetersiz veya hatali bilgilendirme kaynakli da
Grin sorumluluk hasari olusmus olusabilir.

ihrag edilen rinleri farkli kiiltiirde, farkh kullanim aliskanliklarinin sé6z konusu oldugu yeni ulkelerde
alicilariyla bulusturmak, ongoriilemeyecek bircok riski de icinde barindirabilir. Yerel kanun ve (riin
standartlari s6z konusu olabilecegi gibi, ilgili Ulke yasayanlarinin yiksek tiiketim bilinci ile, kusurlu
Grlnlerle ilgili sikinti yasadiklarinda dava etme yolunu se¢me aliskanliklarinin olmasi da mevcut
durumu ¢cok daha karmasik hale getirebilir. Boylesi istenmeyen durumlarda, tretici kisith bilgiye sahip
oldugu bir yerel mevzuatla karsi karsiya kalabilir.

Goriilecegi gibi bir sigorta policesi riskin gerceklesmesi aninda firmanin faaliyetine devam etmesini
saglayacak, bunun yani sira itibar kaybini da asgari seviyeye indirecek gercek bir teminat olabilir.
Hammadde (reticisinden, tedarik zincirindeki her bir isletmenin nihai Griin Gzerinde sorumlulugunun
olmasi nedeniyle son derece komplike hale gelen riinlerin global dolasimi ile birlikte hem tiketici hem
de finansal glcini ve itibarini kaybetmek istemeyen Uretici icin 6nemli bir ¢czim olabilir.

Ulkelerin gelismislik ve egitim diizeylerine paralel olarak tiiketim bilinci de farklhlasiyor. Gelismis
Glkelerde bilingli tiketici ve yuksek {irlin standart sartlari geregi, Griin sorumluluk poligelerine talep de
ayni sekilde artiyor.

Sigortalinin talebine gobre sigortalanacak (rlin kapsam olarak genisletilip, alt teminatlarla
glclendirilerek daha glivenceli hale getirilebiliyor.

1- Uriin Garanti Sigortasi Alt Teminatlar:
a- Uriiniin yerine konulma masraflari teminati:
Zarar goren Urlinlin ikame edilmesi veya tamir edilme masraflari.
Musteriden geri cekme masraflari teminati:
Sorumlulugun sigortalidan kaynaklanmasi durumunda sigortalinin misterisine ait hatal
Grlnlerin geri cekme masraflari.

(2)  Uriin Givenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (7223)
Uriin sorumlulugu tazminati madde-6;
(1) Urtintin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu riiniin imalatgisi veya ithalatgisi zarari gidermekle yiikiimltdir.
(2) imalatgi veya ithalatginin sorumlu tutulabilmesi igin, zarar goren tarafin ugradigi zarari ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat
etmesi zorunludur.
(3) Urtintin sebep oldugu zarardan birden fazla imalatgi veya ithalatginin sorumlu olmasi halinde, bunlar miiteselsilen sorumlu tutulurlar.
(4) imalatgi veya ithalatgiyr Griinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan kurtaran ya da bu sorumlulugu azaltan sézlesmelerin ilgili maddeleri
hikiimstizdir.
(5) Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek maddi ve manevi tazminat miktarinin belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayili Tiirk
Borglar Kanunu hiikimleri uygulanir.
(6) Tazminat talebi igin zamanagimi stiresi, zarar gérenin zarari ve tazminat yukimlGsuni 6grendigi tarihten itibaren tg yil ve her halde zararin
dogdugu tarihten itibaren on yildir.
(7) Diger kanunlardaki tazminat sorumluluguna iligkin hikimler sakhdir.



b- Sigortalinin geri cekme masraflari teminati:
Alicisina ulasan ve kusurlu oldugu tespit edilen trtnlerin 3.sahislarda bedeni ve maddi bir
zarara sebebiyet vermesini engellemek lizere Urinlerin toplatilmasi masraflari

c- Finansal Kayiplar:
Sigortalinin mdsterisi veya 3. sahislarda hatali riinden dolay! olusacak ciro kaybi veya
ekstra masraflar gibi finansal zararlari tazmin eder.

Uriin Geri Cagirma Sigortasi Alt Teminatlan:

Yine MDR’da Uriin Geri Cagirma (4) ile ilgili cesitli diizenlemeler mevcut olup, satilip alicisina
ulasan ve kusurlu oldugu tespit edilen Urlinlerin 3.Sahislarda bedeni ve maddi bir zarara
sebebiyet vermesini engellemek Uzere {Urlinlerin toplatilmasi masraflarini garanti eden
teminatlardir.

a- Uriiniin toplatilmasi masraflari,

b- Uriiniin tekrar dagitilmasi masraflari,

c- Nakliye,

d- Depolama

e- ilave Personel istihdami

f- S6kme masraflari

g- Atim / imha Masraflari

h- Basindaki yazili s6zl( agiklamalar

i- Alicilara giden yazilar vb.

Finansal Kayiplar Sigortasi Alt Teminati:

Sigortalinin kusurlu Urettigi veya temin ettigi iriin sebebiyle veya iscilik ihmalinin sebep oldugu
Urlnlerde 3. sahislarin herhangi bir maddi zarara ugramadan, olusabilecek finansal kayiplarina
iliskin sigortaliya atfedilecek kanuni sorumluluklarini tazmin eder.

Sonuc olarak, hatali lrtinriskinin Ureticiler ve diger muhataplarda yaratacagi etkilerini ve uyarilarini
Ozetlemek gerekirse;

(3)

(4)

En kiiglik aile sirketlerinden en buyik uluslararasi firmalari bile etkileyebilir.

Hasarlar beklenmedik ve alisila gelmisin disindaolabilir.

Artan Uriin Geri Cagirma vakalarinin beklenmedik diizeye ulasabilir ve bu durum uzun vadede
isletmede 6ngoriilemeyen hayati bircok farkl etki gésterebilir.

Zamaninda harekete ge¢cmek etkilerini ve sonuglariniminimizeedebilir.

Tuketicinin korunmasi birinciléncelikolarakgorilmelidir.

Efektif bir Geri Cagirma Yénetimi yeniden prestij kaybini 6nleme adina ¢okdnemlidir.

Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun (6502)
Uretimin veya satisin durdurulmasi ve malin toplatilmasi MADDE 74-

(1)
()

Satiga sunulan bir seri malin ayipli oldugunun tespiti, Gretiminin veya satisinin durdurulmasi, ayibin ortadan kaldiriimasi ve satis amaciyla elinde
bulunduranlardan toplatilmasi igin Bakanlk, tiketiciler veya tiiketici 6rgutleri dava agabilir.

(2) Satisa sunulan seri malin ayipl oldugunun mahkeme karari ile tespit edilmesi halinde, mahkeme ayibin niteligine gére malin satisini gegici olarak
durdurma veya ayibi giderme kararlari verebilir. Uretici veya ithalatgi mahkeme kararinin teblig tarihinden itibaren en geg ii¢ ay icinde malin ayibini
ortadan kaldirmakla yikumliidir. Malin ayibinin ortadan kalkmasinin imkansiz olmasi hélinde mal, Uretici veya ithalatg tarafindan toplanir veya
toplattirilir. Toplatilan mallar tasidiklari risklere gore kismen veya tamamen imha edilir veya ettirilir. imha edilen malla ilgili tiiketicinin dava ve
tazminat haklari sakhdir.

MDR/IVDR Madde 12- “Piyasaya arz ettigi veya hizmete sundugu bir cihazin bu ydénetmelige uygun olmadigini degerlendiren veya bu yénde gerekgesi
bulunan imalatgilar, s6z konusu cihazi uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak igin derhal gerekli uygun duzeltici islemleri yapar. S6z
konusu cihazin distribiitorlerine ve varsa yetkili temsilcisine ve ithalatgilarina bu konuda bilgi verir.



SIGORTA POLIGESi IMZALARKEN DIiKKAT EDILMESIi GEREKEN HUSUSLAR

>

Police tiiri (ClaimsMade /Occurrence);

Sigorta Policesinin gecerlilik doneminin police tarihinden dnceki, s6zlesme siiresi icindeki veya
sozlesme slresinin sona ermesinden sonra gerceklesecek rizikolarin kapsama dahil edilip
edilmeyecegine kara verilmeli ve policenin tlrl net bir sekilde belirlenmelidir.

Sigorta Poligesinin gecerliliksahasi;

Ulke, bélge, eyalet kavramlari policedekontrol edilmeli, 6zellikle yurt disi satislari olan bir
Ureticinin tazmin haklarinin kapsamina dikkat edilmelidir.

Yetkili Mahkeme;

Anlasmazlik halinde basvurulan yetkili mahkemeler konusunda dava sirecinin takibi agisindan
policede yazilana dikkat edilmelidir.

Mahkeme Masraflari;

Olasi mahkeme masraflarinin sigortali yada sigortalayanin sorumlulugunda olup olmadigi
kararlastiriimali ve policede dikkat edilmelidir.

Teminat limiti (olay basi / yilliktoplam);

Policede yazan Teminat Limitlerinin her olay basina mi verildigi, ayni olayla birden fazla sefer
karsilasildiginda tazmin haklarinda ne gibi kayiplar olacagina veya yillik / donemsel toplam
limite iliskin bir diizenleme olup olmadigina dikkat edilmelidir.

Muafiyet ve istisna;

- Police Teminatinin disinda kalan haller,

- Aksine S6zlesme Yoksa Teminat Disinda Kalan Haller, Tazminat Talepleri ve Odemeler, dikkat
edilmesi gereken hususlar arasinda belirtilebilir.

SIGORTA POLICESININ FIYATLANDIRILABILMESI iCiN ASGARI GEREKLI BILGILER

Sigortalayana o6zgl birtakim farkli uygulamalar olmakla birlikte, genel dlzeyde sigortalidan
istenebilecek bilgileri asagidaki sekilde siralayabiliriz.

YVVVVYVVVYVYY

Sigortaliadi/ Vergi numarasi

Sigortali rizikoadresi/leri

Faaliyet konusu (lretim, dagitim,pazarlama,islemevb.)
Uriin adlari ve detaylari (hammadde / yari-mamul)
Sigortali ciro bilgisi (Ulkeler bazindadagilimi)

Uriine ait 6nceki hasar bilgisi

Uriine ve firmaya ait gegerli kalite belgeleri ve prosediirleri
Talep edilecek teminat limitleri

Muafiyet ve istisnalarin kapsami

Tibbi Cihaz Uriin  Sorumluluk Sigortasi konusunda getirilen vyasal yikimlilikler
kapsamindaliretici, ithalatgi, bayi ve dagiticilarimiza yardimci olacak bir rehber niteliginde
olmasi amaciyla hazirladigimiz bu biltenimizin tiim sektérimizede faydali olacagini imit
ediyoruz.

ISEK  olarak yukaridaki calismamizin  hazirlanmasinda  desteklerini  esirgemeyen
MASSIAD(Marmara Tibbi Cihaz Ureticileri ve Tedarikgileri Dernegi)’ne ve is birligi yaptigimiz,
konularinda uzman sigorta acentesi ve sigorta reasirans brokeri firmalarina tesekkir
ediyoruz.Detayli sorulariniz ve ihtiyac duydugunuz bilgiler icin iletisim bilgileri asagida
sunulmustur.



Saglk ve glivende kalin,

Tugrul UNLU
ISEK Kurumsal iliskiler Koordinatérii

ISEK [Feim

Istanbul Saglik Endistrisi Kimelenmesi VE TEDARIK C iLERi DERNEGI

Uriin Sorumluluk Sigortasi ile ilgilenen firmalar:

SUSAL Sigorta Aracilik Hizmetleri Tic. Ltd. Sti.
www.susal.com.tr

susalsigorta@susal.com.tr

Alpaslan Mh. Emrah Cd. No:9/6 Melikgazi / 38030 Kayseri
Tel: (352) 222 7062

Mobil:  (532) 281 2255

MERCURY Sigorta ve Reaslirans Brokerligi A.S.

www.mercurybroker.com.tr

bilgi@mercurybroker.com.tr

19 Mayis Mah. inénii Cad. Stimer Sok. Zitas is Merkezi C5 Blok Kat:3 D:9 Kozyatag — Kadikdy / istanbul
Tel: (216) 456 9999

Mobil: (543) 449 5003

MARSH Sigorta ve Reasurans Brokerligi A.S.

www.marsh.com/tr

ozgun.akay@marsh.com

Marsh Turkey | Buyukdere Cad. Maya Akar Center No:100 K:4 Esentepe, istanbul
Tel: (212) 3554504

Mobil: (549) 3554504

Anadolu Anonim Tirk Sigorta Sirketi
www.anadolusigorta.com.tr

bilgi@anadolusigorta.com.tr

Riizgarlibahge Mahallesi, Cam Pinari Sokak No:6 34805 Beykoz / istanbul
Tel: 0850 724 0 850
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