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Sozlesme Yonetimi ve Sektdrel Kontrat incelemeleri Yazi Dizi -10

ILAC SEKTORUNDE TEDARIK ZINCIRI KRIZI:
FASON URETIM, TEDARIKCI SORUMLULUGU
VE SOZLESME YONETIM]

llac sektoriinde fason Uretim iliskiler, Tartisma Sorulan
yalnizca uretim kapasitesi ve maliyet
avantaji uzerinden degerlendirilemez.
Ambalaj malzemesi tedarikinden kalite
kontrol prosedurlerine, teknik sartnameden
geri cagrma sorumluluguna kadar her
asama; taraflar arasinda agik, izlenebilir ve c) Ormek olayda tretim ve kalite kontrol agisindan temel
denetlenebilir bir yonetim yapisi gerektirir. problem nedir?
Aksi halde kuguk gorunen bir ambalaj
hatasy, kisa surede tedarik zinciri krizine,
ticart itibar kaybina ve hukuki sorumluluk

a) Taraflar arasindaki fason Uretim iliskisini sozlesme ve
teknik sartname acisindan degerlendiriniz.

b) llac sektoriinde fason Uretici ve ambalaj tedarikcisi
secerken nelere dikkat edilmelidir?

d) Yanbs blister/folyo kullanimina yol agan bashca sureg
hatalan neler olabilir?

tartismasina donusebilir. e) Marka sahibi firma, fason Uretici ve ambalaj tedarikgisi
arasindaki sorumluluk paylasimini degerlendiriniz.
Asaduda, ilag sektorunde yargu surecine f) Gerl cagirma, imha, satis kayb ve tazminat talepleri
tagmmus bir tedarik zincirt vakasin analiz agisindan taraflarnin pozisyonlarini tartisiniz.

edeceksiniz.
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g) Bu tur bir hatarun tekrar yasanmamast igin
hangi onleyici tedbirler ainmahdur?

h) Vaka kapsaminda ileri yonlu ve ters yonlt
lojistik akislart sekil gizerek aciklaymz.

Not: Vakada yer alan firma isimleri, urun
adlan ve tarihler dedistirilmistir.

KLM Sirket Hakkinda:

Dunya uzerinde bir¢ok ulkede uzun suredir
faallyet gostermekte olan KLM Grubu'na
bagh olarak Turkiyede 2000 yilindan beri
tibbl bakim ve ilag tedavist yoluyla beslenme
urunlerinden teshis yontemlerine uzanan
genis urun portfoyu ile insan saghdgina hizmet
etmektedir. flag, beslenme, tibbi cihazlar ve
saglik-spor urunleri olmak Uzere dort ana
urun grubunda faaliyet gostermekte olan
KLM Grubu, gelisiminin ve rekabet edebilme
gucunun temeli olan buluslann faaliyetlerinde
rol oynamasina dnem verme ve bu dogrultuda
arasturma faaliyetlerine yuksek butceler
aywrmaktir. Bunun yant sira, KLM sirketinin ilag
satis faaliyetine iliskin vizyonu sadece ticari kar
elde etmek dedil, ayni zamanda istihdam ve
uretim kaynagdt saglamakr.

KLM sirketi ve ABC Saglk Urtinleri San. ve
Ticaret A$. arasinda, bazi ilaglann fason uretimi

i¢in ticari ve teknik fason olmak uzere 03.04.20..

tarihinde ki adet sozlesme imzalannustir ve bu

sozlesmeler halihazirda yururluktedir. So6zlesme

bedeli, suresi, uygulanacak hukuk gibt konular
Ticari Fason Uretim Sozlesmesinde (Ticari
Sozlesme), fason Uretime iliskin tum teknik
detaylar ve kalite kontrolune iliskin hukumler
ise Teknik Fason Uretim Sozlesmesinde
(Teknik S6zlesme) dlzenlenmistir.

Bu kapsamda ABC firmast tarafindan
Uretilen beseri tibbi Urtinlerden (ilag) biri
"Medical 10 mg 20 tablet” adli urtin olup, ABC
firmasi tarafindan Medical isimli urunun kendi
kutularina ve blisterlerine konuldugunu halde
bir kismunda diger bir trtin olan Medimax 100
mg Draje'ye (Medimax) ait aluminyum folyo
rulosu kullanildigu tespit edilmuistir.

Bunun Uzerine KLM sirketi Medical
isimli urunun ABC firmasinun tesislerinde
yapilan 201.0.. nolu serisine ait Uretiminde
blistere yapistirlan aluminyum folyoda hata
oldugunu ve Medical isimli urunun kendi
kutularnna ve blisterlerine konuldugu halde
bir kismuinda Medimax'e ait aluminyum folyo
rulosu kullanildigiru tespit ettigini bildirmek
ve Medicalin 20. seri nosu ile Uretilen 29456
adedinin tamarmuru geri gekmek Uzere gorus
ve onay almak uzere 05.11.20.. tarihli bir
yaziyla Saglik Bakanhd flac ve Eczaciik Genel
Mudirugune (TEGM) basvurmustur.

ABC firmast ise KLM sirketine 28.12.20.. tarthinde
yazi gondererek piyasadan toplanan ve dort ayn
defada kendi depolarna teslim edilen 26.797 adet kutu
llacin kontrol edildigi ve Medimax baskilt aluminyum
folyo ile blisterlenmis urunlerin ayrldigt ve bu ayrma
islemi sonucunda 9.568 kutunun Medimax baskil
aluminyum folyo ile blisterlenmis Urun oldugunun
tespit edildigi bildirilmistir. Bir baska deyisle ABC
firmast 17.229 kutu Urtinde bir hata olmadiginy, 9.568
kutu Urunun ise hatali olarak blisterlenmis oldugunu
belirtmistir. Aynca, hatali blisterlenmis urunlerin
duzeltilerek, hatali olmayanlarnn ise olduklan gibi
piyasaya surulmesinde bir sakinca olmadigi gorusunde
olduklan ifade edilmuistir.

[EGM'nin yazisini takiben, geri cekme islemine
iliskin olarak, ecza depolanna ve eczanelere yazil ve
sozlu bilgt verilmistir. Bu ¢cergevede hatarun tespit
edildigi ik gun, ecza depolarnna Medical isimli Urunun
kendi kutularina ve blisterlerine konuldugu halde bir
kisrmunda

Medimax'e ait aluminyum folyo rulosu
kullanildiginuin tespit edildigi belirtilerek, 20.. nolu
seriye ait Medical isimli urunun satisinin durdurulmast
ve ladesl ve ayrca eczanelerde bulunan stokun da
satisinin durdurulmast ve geri ladest hakkinda yardim
talepli on bilgilendirme yazilan gonderilmustir. Ecza
depolanna urunun geri toplatiimast konusunda
gonderilmek uzere bir yazi daha hazirlanarak, KLM
sirketinin bolge mudurlukleri araciiguyla bu yazinin
elden teblig tebellig islemine 10.11.20.. tarihi itibariyle
baslanmustu. Yine, konuya iliskin duyurular, ttm ecza
depolan ve eczaneler tarafindan kullanuiimakta olan
XY MediaPharma Interaktif llac Bilgi Kaynagimda
da 10.11.20.. tarihinden itibaren bir hafta sureyle
yaywinlanmustir. KLM sirketi tarafindan, kendisine ait
Internet sitesinde de konuya iliskin duyuru yaymnlanmis
ve hatali serinin satilmus olabilecedi tum eczanelere
ulasilarak, ellerinde hatal seriye ait bir Urtn bulunup
bulunmadigt konusunda tutanak alinmustir.
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Bu bildirimlerin ardindan 12.11.20.. tarihinde, KLM
sirket tarafindan IEGM’ ye geri toplama islemi konusunda
ayrnntilt bir rapor sunulmustur. SOz konusu raporda ABC
firmast tarafindan bir 6n rapor hazirlanmus oldugu; bu
hatanin bulundugu seriden toplam 29456 kutu Uretildigi
ve bunlann 19.503 adedinin satiimadidl, 9.953 adedinin
1se muhtelif depolara satiimak suretiyle piyasaya verildigi;
hatanin tespit edildidi ik gunden depolara ve eczanelere
yazil bilgilendirme yapildigi ve bu ¢ercevede depolarca
hatali serinin KLM sirketine iadesine baslandigy, ecza
depolan ve eczanelerden yapilan iadenin bir tutanakla
yapudidy; hastalann eline ulagmis olabilecek Urtnlerin geri
toplanmasina iliskin girisimlerin IEGM tarafindan yapildigt;
sorunlu seriye ait urunlerin oncelikli olarak eczaneler
tarafindan depolara, sonrasinda da ecza depolan tarafindan
lade faturast kesilmek suretiyle KLM sirketine iade edilecedi
belirtilmistir. Yapilan ilk bilgilendirmenin ardindan {[EGM'ye
konuya iliskin gunluk bilgilendirme yazilan sunulmustur.

13.11.20.. tarihinde de, KLM sirketi Turk Eczacilan Birligine
bir yazi gondermek suretiyle, uyelerin bilgilendirilmesi
konusunda yardimlarin talep etmistir.

Fakat bunun ardindan, ABC firmasiun hatal Urunlerin
piyasaya strtlebilecegine iliskin yazisindan sonra, IEGM
tarafindan géonderilen yazi ile de bahsi gegen seri numaralt
urunlerin Yonetmelik hukumleri uyannca imha edilmesi
gerektigi bildirilmis ve bu urtnlerin piyasaya sunulabilme
thtimalinin bulunmadigt agikga teyit edilmistir. KLM sirketi
tarafindan da IEGM'ye génderilen yazi ile, hatal Uretilmis
olan 20. seri numaral Medical isimli Urtmlerin Izmit Atk ve
Artiklart Antma Yakma ve Degerlendirme A S.'ve (izaydas)
teslim edildigi bildiriimistir. Bununla birlikte KLM sirketi
tarafindan, KLM sirketinin elinde hatal olarak uretilen seri
disinda 022.. seri numarast ile Eylul 20../da Uretilmis olan
29.595 adet Medical'in satisa sunulabilmesi icin IEGM'ye
sunulan 18.01.20. tarihli yazist ile onay talep edilmistir.
[EGM tarafindan séz konusu bilginin kendisine ulastit
teyit eden 18.01.20. tarih ve 0057 sayil yazt KLM sirketine
gonderimistir.

KLM sirketi tarafindan, IEGM'ye sunulan bir diger yaz ile
sonug olarak 29456 adet yapilimis olan hatali seri Uretiminin
26.797 adedinin geri toplandidy, geri toplanamayan 2.659
kutu llacin 600 tanesinin Seyfettin Ecza Deposu tarafindan
Ortadogu ulkelerine ihrac edilmis oldugu anlasiumustur.

Soz konusu geri cekme ve imha islemleri sebebiyle,
KLM sirketi aleyhine maddi ve manevi zararlar dogmustur.
Zira ecza depolary, eczaneler ve hekimlerden olusan ilgilt
cevrelere yanstyan bu haber sebebiyle KLM sirketinin ticari
ltiban zedelenmistir. Ayrica, asadida detaylarnyla belirtildigt
Uzere bircok masraf yapiimak zorunda kalinmis ve KLM
sirketinin kar kaybt séz konusu olmustur.

Ayrica, bunun ardindan, ABC firmast tarafindan
MRT BLISTER Ambalaj Hatti Calisma Yontemi, MRT 300
Blisterleme Makinesi Calisma Yontemi, Yerli Blister Makinest
Calisma ve Calistrma Yontemi ve 5600 Blisterleme
Makineleri Calisma Yontemimne (.) sarj dosyasina konulmak
Uzere ayrlan folyo drnedinin Operatodr ve Uretim uzm/yard,
formen tarafindan kontrol edilip onaylandiktan sonrasinda
sarj kayitlanna eklenecedi hususu eklenmistir.
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Hukuki Sebepler

1. Teknik S6zlesme uyarinca paketleme
ve kontrolden Davali Firma sorumlu olup,
Muvekkil Sirketin Urlnlerinin piyasadan
geri cekilmesinden dogan zararlarnm
karsilamasi gerekmektedir.

Teknik S6zlesme uyarinca; KLM sirketi
sozlesmelere konu urunlerin uretimi
I¢cin gerekli malzemeyi saglamaktan,
ABC firmast ise urtuinlerin fason Uretimini
gerceklestirmekten sorumlu bulunmaktadr.
Yine Teknik Sozlesmenin tarumlanna
lliskin I maddesinde, ABC firmasiun
gergeklestirecedl uretimin, hammaddeden
baslayarak, farmasotik formulasyon,
paketleme, etiketleme, Uretim ve kalite
kontrolt, Urunlerin, hammaddelerin,
yardimcl maddelerin, paketleme
materyallerinin depolanmast da dahil olmak
Uzere sozlesme konusu urunlerin uretimine
tliskin tum adimlan ve islemleri kapsadig
belirtimistir.

Sézlesmenin; 2. maddesinde, ABC
firmasi tarafindan ambalaj talimatlan ve
kalite standartlarina gore uretilmeyen
urunlerle ilgili yeniden Uretimin ABC firmast
tarafindan masraflar Ustlenilmek suretiyle
yapilabilecedi; 3 maddesinde kalite kontrol
ve guvencesinin ABC firmast tarafindan
termin edilmest gerektigi; 4 maddesinde
ABC firmasindan kaynaklanan bir sebeple
geri cekme sdz konusu olur ise, masraflarn
ABC firmasi tarafindan karsilanacad; ve 5.
Maddesinde de, ABC firmasinin sézlesmeye
konu Urtunlerin Uretiminde kullanilan madde,
yardimcl madde, ambalajlama materyalleri
ve diger tum igerik ve materyallerin
urunlerin spesifikasyonlarnna uygun
oldugunu garanti edecedi belirtiimistir.

Tum bu duzenlemeler dikkate
alindiginda, urunleri dogru bir sekilde
blisterlemek ve bunlann kontrolunt yapmak
hususlarimin ABC firmastinin sorumlulugunda
oldugu acgiktir. Buna karsiik ABC firmast
bu yukumlultge aykin davranmus ve
KLM sirketinin zarara ugramasina neden
olmustur.

Kontrol sorumlulugu ¢ercevesinde ABC
firmasinin Standart Operasyonel Prosedurleri
arasinda da folyo drnedi ile ilacin uygun
olup olmadigint kontrol yukumlulugu de
bulunmakta olup, bu konuda calisanlarina
muteaddit defalar egitim de verilmistir. Bu
husus da kontrol yukumlutugunun ABC
firmasinda oldugunu ve ABC firmasinun
da bu yukumlulugun bilgisinde oldugunu
gostermektedir.
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2. ABC firmasi, sézlesmeden dogan 6zen
borcunu ihlal etmistir.

Teknik Sozlesmede ABC firmasi tarafindan
belirli sayida ve belirli Urunlerin Uretimi taahhuit
edilmekte olup, eser sozlesmesi niteligi de
tasimaktadir. Zira gercekte de bu sozlesmedeki
yukumluluk vekalet sozlesmesinin konusunu
olusturan bir is gorme niteliginde degildir.
Cunku burada vekalet akdindeki unsurlarnn
aksine calisma sonucunda; istenilen belli
bir sonucun mutlaka elde edilmesi amact
gudulmektedir.

Eser sozlesmelerinde yuklenici Borclar
Kanunu'nun 356/1. maddesi uyarinca, kural
olarak, isin gorusulmest ve tesliminde isciye
gore "daha yuksek dzen’ gostermelidir. Zira
yuklenicinin is sahibine oranla isten daha
lyl anlamasy, i sahibinden talimat alma
konusunda daha bagimsiz durumda bulunmast
sOz konusudur ev bu da onun sorumlulugunun
Isciye gore daha agu olarak takdir edilmesini
sonuglandirmaktadir. Muteahhidin 6zen borcu
durustltk kurahndan kaynaklanmakta olup,
yuklenici bir isi Ustlenirken, kendi bilgisinin,
uzmanlginn ve parasal gucunun o i$ i¢in
yeterli oldugunu lyice tartmak ve bunlar
yetersizse sozlesmeyi yapmaktan kaginmak
zorundadur. Nitekim Borclar Kanunu Tasarst nin
471. maddesinin 2. fikrasina gore; “yuklenicinin
6zen borcundan sorumlulugunun
belirlenmesinde, benzer alanlardaki isleri
ustlenen basiretli bir yuklenicinin géstermesi
gereken mesleki ve teknik kurallara uygun
davrarnust esas alinir.” Aksi halde 6zen borcuna
aykin davranis olur ve borclu bundan sorumilu
tutulur. Ozen borcy, isin teslimine kadar devam
eder. Niteligi itibariyle 6zen borcu ¢ok kez
onceden belirlenemez, ortaya ¢iktik¢a, thlal
edildikce somutluk kazanr. Ustelik dgreti ve
uygulamada da yuklenicinin 6zen borcunun
isin ehli ve tacilr olmakla is¢inin isverene karst
olan 6zen borcundan daha agw takdirinin
uygun olacagt gorusu egemendir.

Huzurdaki olayda ABC firmasi tacir olup,
o6zen borcu diger kisilere nazaran daha
agur olmasina karsilik, elindeki urunler ile
blisterlerin birbirine uygun olup olmadiguu
Incelemeden, blisterleme yaprmus bir bagka
deyisle yeterli 6zeni gostermeyerek kusurlu
davranmustir. Ustelik ABC firmast sadece KLM
sirketi icin dedil, diger bir¢ok ilag firmast i¢in
de fason uretim faaliyeti gerceklestiren bir
firmadur, dolayistyla bu konuda uzmanlik ve
deneyime sahip olmasi beklenir ve isbu dava
konusu zarann ortaya ¢cikmamast igin gerekli
organizasyonu yapma ve tedbirleri alma
sorumlulugundadr.

3. Basiretli bir tacir gibi hareket etmek.

Paketlerme sorumlulugu Teknik Sozlesme
uyarinca ABC firmasinin yukumlulugunde olup,
bu yukumluligu kapsanminda firmann basiretli
bir tacir gibi hareket ederek ilaclarin dogru sekilde
blisterlenmesinden sorumlulugu bulunmaktadr.
Zira Turk Ticaret Kanunu'nun 20.maddesi uyarinca
her tacirin ticari faaliyetlerinde basiretli bir is adamu
gibl hareket etmesi gerekir. Basiretli is adarmu gibi
davranma yukumu ashinda objektif bir 6zen dlgusu
getirmekte ve tacirin isletmesiyle ilgili faaliyetlerinde,
kendi yetenek ve imkanlarina gore ondan
beklenebilecek 6zeni dedil aynu ticaret alarunda
faaliyet gosteren tedbirli, ongorulu bir tacirden
beklenen 6zeni gostermesinin gerekli oldugunu
vurgulamaktadir. Tacir Ozellikle ticari isletmesiyle ilgili
sozlesmeleri yaparken ve bu sozlesmelerden dogan
bor¢larnru yerine getirirken basiretli bir is adamu gibi
davranmak zorundadr.

Dava konusu olayda ABC firmasinn tacir oldugu
dikkate alindiginda, yanls folyolar ile blisterlemis
olmast kabul edilemez. ABC firmasinin basiretli
bir tacir gibi hareket edip, blisterleyecedi ilaclar ile
folyolann birbirleriyle uyumlu olup olmadigiru kontrol
etmest gerekirdi.

Maddi ve Manevi Zararlar

Oncelikle Urtiniin piyasadan geri cekilmesi
ve imhast i¢in dnemli tutarda masraf yapumast
gerekmistir. Aynca KLM sirketine ait trtnun ABC
firmasindan kaynaklanan hata nedeniyle piyasadan
toplatiimast ve bu nedenle piyasada bulunamamast
nedeniyle Medical ilact yerine baska ilaclar recete
edilmis ve doktorlann receteleme aliskanhiklan
degismistir. Zira yukanda da belirtmis oldugumuz
uzere, bu tur ilaglar tedavisinde kullaniimakta olduklan
hastaliklann dogasi geredi aylarca kullaniimast
gerekebilmekte ve hasta bir ilaca baslandiktan sonra
ayn ilagla tedavisini surdurmektedir. Bu nedenle de
Medical'in piyasada bulunmamast nedeniyle, farkl
llaglara yonelmek zorunda kalan hastalann, urunun
tekrardan piyasaya sunulmasi halinde KLM sirketine
ait urun ile tedaviye devam etmesi gibi bir durum
5Oz konusu olamamaktadir. Bu ¢ercevede, KLM sirketi
kendi Urtnunu kullanmakta olan mevcut hastalan
kaybetmis oldugu gibi, yeni tedaviye baslayacak
hastalann da diger ilaclara yonelmesi s6z konusu
olmustur.

Bunun yaru sira, Medical'in tekrardan
plyasaya sunulmast sonrasinda da, eski satislarina
kavusamamasinin bir diger nedeni de hekimler
nezdindeki imajinin zedelenmis olmasidir. Zira
urunun piyasadan toplatimus olmast yillar icerisinde
KLM sirketi tarafindan buyuk harcamalar yapimak
suretiyle olusturulmus imajirt ve KLM sirketine ve
urune iliskin olarak olusmus olan guvent zedelemistir.
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Masraflar ve 3 Aylik Gelir Kayb

Yukarida belirtilen olaylar sebebiyle KLM sirketi
tarafindan yapilan masraflar ve urunun piyasada 3 ay
boyunca bulunmamast sebebiyle gerceklesen gelir
kaybmna iliskin detaylar asagidaki gibidir:

a. Konunun arastiriimast ve ¢ozum bulunmast
icin gergeklestirilen ulasim, konaklama, kargo,
lletisim, duyuru, bilgilendirme vs. etkinlikler i¢in
odenen masraflar: 13.500- TL; sdyle ki:

¢ XY Medya Farma internet sitesinde (Eczanelere
llacin geri ¢ekildigine dair yapilan) 2 duyuru:
4130-TL

e Cengiz Organizasyon araclidiyla eczanelere
bilgilendirme i¢in e-posta gonderilmesi ucreti:
2723~ TL

e 22 Aralik 20.. — 03 Subat 202. tarihleri arasinda
konunun ¢ozumu icin sirket calisanlannn
Ankara seyahat Ucreti: Konaklama: 1.370- TL;
Ucus: 300 TL; Benzin: 800 TL

¢ 250 tibbi satis mumessilin eczane tutanaklarnn
KLM sirketinin merkez ofisine géndermek icin
harcadig kargo ucreti 250 adet Mumessil X
ortalama 3 géonderi X TL = 2.250- TL

e Kastim-Aralik 20.. aylarinda merkez ve tum
bolgelerde yapilan cep telefonu, ofis telefonu
ve faks masraft 1.930- TL.

b. Ecza depolan ve eczanelerin ziyaretleri i¢cin
saha teskilati ekibinin harcadigi zaman ve ucret
karsiigu 35.000 TL (Ek Faturalar) Soyle ki

» Toplam depo sayisina bakildiginda her bolge
muduru igin (214/16) 13,4 depo ziyareti
dusmekte; deponun konumu ve depoda
harcanan zaman dikkate alindiginda her bolge
mudurtunun ziyaret etmesi gereken 13 depo
1¢in 3 1 gunu harcamak durumunda ki, bu da
tum bolge mudurleri i¢in toplam 48 (16X3)
Isgunu etmektedir. Baslangi¢ seviyesi bolge
muduru aylik maast da 5.112,- TL olup, 48 is
gunu i¢in ortalama 10.224,00- TL.

4.000 eczane ziyareti yapilmus olup, bu
eczaneler 250 adet tibbi satis mumessilinin
zlyaret etmis oldugu dikkate alindiginda
mumessil basina 16 eczane dusmektedir.

En iyl kosullarda 1 mumessil 16 eczaneyi

1,5 gunde ziyaret edebilmektedir. Zira

raflardaki urun kontrolt mumessil tarafindan
gerceklestiriimektedir. Bu da 250 mumessil

X 1,5 gun = 375 gun/30 gun= 12,5 aylik maas
etmektedir. Ortalama 2.000- TL olan mumessil
maast dikkate alindiginda 25.000- TL gibi bir
zaman kaybt degeri s6z konusu bulunmaktadur.

c. Uriinin 3 ay (Kasim-Aralk 20.-Ocak 20..)
boyunca piyasada bulunmamast nedeniyle
olusan 3 aylik net gelir kaybt toplamu olan:
329.250,- TL

d. lade ve imha edilen Urtinlerin tutart: 73.790,- TL
olmak uzere TOPLAM: 451.500,- TL
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Geri Cekmeyi Takip Eden Aylarda Olusan
Maddi Zarar

Yukanda belirtilen masraflann yaru sira,
Medical'in 3 aydir piyasada satlamamast
sebebiyle, hekimlerin receteleme ahskanliklan
degistiginden, sonraki aylarda da urun satislannda
belirgin bir dusus meydana gelmis ve halen de bu
dususler devam etmektedir.

Merkezi ABD'de bulunan ve tam adi 'IMS
Health Corporation” olan ve kisaca IMS olarak
adlandinlan ve ilag ve saglik sektérundeki
firmalara yonetim darugsmanhidy, bilgi darusmanidy,
musteri hizmetleri ve satis analizlerinde
kullanimak Uzere veri sahasinda uzman olan
IMS firmasindan elde edilen satis verilerine gore,
dava konusu urunun geri gekme islemi Kasim
2012 tarihinde meydana gelmis olup, bu tarihten
onceki urtnun 12 aylk dénemde ortalama satist
33.256 kutu, son 5 yil icindeki ortalama satist
ise 30.919 kutuydu. Halbuki s6z konusu urunun
geri cekme islemi sonrasindaki satis rakamlarina
baktigimizda geri cekme isleminden sonra Eylul
20.. sonuna kadar ki fiili ciro kaybt 795.729 TLdir.
Kald ki IMS verileri, geri cekme islemi dncesi
depolara satilan urunlerin, depolarca eczanelere
yapian satislann da icermekte oldugundan,
gercekte meydana gelen zarar tutarindan daha
az bir tutan gosterdiginin de dikkate alinmast
gerekmektedir. Bu husus ticari defter kayitlanndan
da anlasimaktadr. Yillar itibariyle 11 aylik satis
grafikleri karsilastinldiginda da geri gekme
isleminden Eylul 20.. donemine kadar gecen 11
aylik sure zarfindan sz konusu urun agisindan
% 43,6 oraninda satis kaybt meydana gelmistir.
Urintm aylik satis trendi grafigi incelendiginde de,
urunun satislan Ekim 2012 ye kadar yukselmekte
lken, geri cekme islemi sonrasinda dususe
gectigi gdrilmektedir. Urtintin geri cekilmesi ile
birlikte %10-%11 civaninda olan pazar payl, %5,8 e
dusmustur.

Yukanda agiklarmis oldugumuz pazar
kaybiun ortadan kaldinimast ve urunun satisirun,
recetelenmesinin ve kullanimuun arttinlmast
1¢in s6z konusu urune iliskin olarak tarutim
faaliyetleri yapimast geregi ortaya ciknmustir. Zira
halihazirda ortalama olarak 15.000 kutu olan aylik
cikist tekrardan eski cikis miktan olan 300.000 ve
civan saylara ¢ikarlmast igin urunun tanitumuun
yapumast zaruridir. Bu halde 13 kisilik bir tarutim
ekibinin kurulmast ve makul bir pazarlama
butgesiyle yillik maliyet 1,3 milyon TLye
ulasmakta olup, urunun eski satis rakamlarina
ulasabilmesi i¢in de bu tur bir taritimuin en az 6
ay sureyle yapimasi gerekmektedir. Buna gore,
fazlaya iliskin haklarimuz sakli kalmak kayduyla,
toplam 1.247230- TL tutannda maddi tazminat
talep etmekteyiz. Bu ¢ercevede, huzurdaki olayda
da KLM sirketinin fazlaya iliskin haklan sakl kalmak
kaydyla yukanda belirtilen zararlanimin ABC
firmast tarafindan karsilanmast gerekmektedir.
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Manevi Zarar

ABC firmanin sdzlesmeye aykin davraruslan
sebebiyle, ecza depolan, eczaneler ve hekimlerden
olusan ilgili cevrelere yansiyan bu haber sebebiyle
KLM sirketinin ticari itiban ciddi bicimde zedelenmis
ve urune iliskin olarak da telafist mumkun olmayan
imaj/prestij ve guven kaybi ortaya ¢ikmustir. Hatta,
sadece bu cevrelerde dedil, Saglk Bakanlhd ve
tuketiciler nezdinde de KLM sirketine karst imaj/
prestij ve guven kaybi ortaya ¢ikrmustir. Zira bir ¢ok
gazete ve internet sitesinde urunun geri ¢ekildigine
liskin haberler yayimlanmus ve bu durum genis bir
cevre tarafindan bilinir hale gelmistir. KLM sirketinin
cok daha fazla manevi zaran s6z konusu olmakla
birlikte, ulkemizde hukmedilen manevi tazminat
tutarlann dikkate alarak 50.000- TL tutarinda manevi
tazminat talep etmekteyiz.

Hukuki Sebepler: Turk Medeni Kanunu, Borclar
Kanunu, Turk Ticaret Kanunu ve sair mevzuat
hukumlert.

Deliller: EKkli belgeler, celbini talep edecegimiz
belgeler, bilirkisi incelemesi, tanik ve diger yasal delil.

NETICE VE TALEP: Yukanda belirttigimiz sebepler
cercevesinde, ABC firmast tarafindan KLM sirketine
50.000- TL tutannda manevi tazminat ve fazlaya
lliskin haklar sakh kalmak kaydwyla 1.247230- TL
tutarindaki maddi tazminatin zarann ortaya ¢iktigu
tarihten itibaren avans faiziyle birlikte 6denmesine,
yargillama giderleri ile vekalet tUcretinin ABC firmasina
yuklenmesine karar verilmesini talep ederiz.

USULE iLISKIN TALEP VE ITIRAZLARIMIZ
1- ZAMANASIMI YONUNDEN:

Davalt muvekkilimize teblig olunan, dava
dilekgesinde yer alan taleplere istinaden,
ZAMANASIMI defimiz oldugunu bildirtriz. Kabul
anlamwna gelmemek kaydiyla, davacinin talepleri
ayipl mallara iliskin oldugundan, Turk Ticaret
Kanunumnun 25 maddesi kapsaminda, 6 aylik
zamanasimu suresine tabidir. Bu kapsamda, Sayin
Mahkemenizce, davanin zamanasimu suresi icinde
aciip agumadiginin tespitt gerekmektedir.

2- DAVANIN, DAVACI SIRKETIN o
TEDARIKCISINE IHBAR EDILMESI TALEBIMiZ
BULUNMAKTADIR.

Sayin Mahkemenizde agilmis bulunan
dava neticesinde verilebilecek karara istinaden,
muvekkilimizin davaci sirketin tedarik¢isi olan Kartal
Allminyum Sanayi Ic ve Dis Tic Ltd Sti (Kartal olarak
ifade edilecektir.) ne rucu etmesi s6z konusudur. Bu
nedenle, isbu davanin neticesinde rucu hakkumizi
kullanabilmek adina, davarun unvaru belirtilen
tedarikci sirkete ihbar edilmesini talep etmekteyiz.
Tedarikat sirketin, davadaki dGnemi asagida detayl
olarak agiklanmaktadr.

ESASA ILISKIN ITIRAZLARIMIZ
A- DAVA DILEKGESINDEKI TALEPLER:

Davaci tarafindan tanzim olunan dava
dilekgesinde Ozet olarak;

a) Taraflar arasinda ticari s6zlesme oldugunu,

b) Davact sirketin, Medical isimli ilacin
ambalajlamasinda meydana gelen
sorundan oturu, maddi ve manevi zarara
ugradiginy,

¢) Urlinde meydana gelen hatadan &tirt,
masraflar yaptigini ve gelir kaybina
ugradiginy, iddia edilmektedir.

B- DAVACI VE DAVALI MUVEKKILIMiZ
ARASINDAKI HUKUKI LiSKi:

Davact sirket ile davalt muvekkilimiz
arasindaki hukuki ve fiill iliskiyt Saymn
Mahkemenize tarihsel olarak agiklamak isteriz:

1- Davact sirketin, KLM unvaru ad altinda
faaliyet gosterdigi donemde, muvekkilimizin
de unvani ABC AS. dir,

2- Taraflar arasinda, 05.02.20.. tarihinde Fason
Uretim Sézlesmesi akdedilmistir.
Sozlesme delillerimiz arasmnda ibraz
edilecektir.

3- Davali muvekkilimiz, taraflar arasinda
akdolunan sozlesme uyarinca, sozlesmede
ongorulen ilaglann Uretimini sdzlesme
tarihinden bu yana sorunsuz olarak
gerceklestirmektedir.

4- Muvekkilimiz, davact sirketin talimatlan

ve saglamus oldugu ambalaj malzemeleri
uyarinca uretimi gerceklestirip, urunleri
davaciya teslim etmektedir.

C- DAVA KONUSU IHTILAFIN TEKNIK
DETAYLARI:

Davac, taraflar arasindaki Fason Uretim
sozlesmesine istinaden uretilen Medical adl
urunun, dogru olarak uretildigini, dogru kutuya
kondugunu, ancak blisterlarinda (yani ilacin arka
bolumundeki aliminyum folyo), bir diger urtin
olan Medimax100 mg drajeye ait folyo rulosunun
kullanuldiginu ve bu nedenle de hatall uretimden
meydana geldigini, ilaclann blisterlanndaki
hatadan oturu toplatudigun beyan etmis ve
konuyla ilgili olarak yapilan tespitler ve toplatma
islemine iligkin belgeleri ibraz etmistir.

Muvekkilimizce Uretilen, 010089 seri numaral
yaklasik 29.500 adet Medical Tabletlerin, yaklasik
olarak 9.000 Adetlik bolumunde, hatali ambalaj
tedarikinden oturu, Medimax adli ilaca ait
blisterlann bulundugu, tespit edilmis ve blister
hatalarindan oturu urunler muvekkilimizce iade
alinarak imha edilmistir.
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~ KONUYU TEKNIK DETAYLAR YONUNDEN
IRDELERSEK;

1- Davali muvekkilimiz ile davact arasinda imzalanan
Fason Uretim Sézlesmesinin 5.3 maddesinde,
uretilen urunlerde kullanillacak ambalajlann, davact
sirket tarafindan tedarik edilecedi kararlasturimustr.

2- Taraflar arasindaki sozlesme geredi, davact sirket,
ambalajlamada kullanulacak aluminyum folyolar,
Kartal Aliminyum Sanayi Ic ve Dis Tic Ltd Sti (Kartal
olarak ifade edilecektir)ndan temin edilmesine karar
vermis ve bu kapsamda muivekkilimizin Kartal'ten
davaci sirketin temin ettigi aliminyum folyolan
kullanmasirnu istemistir. Muvekkilimiz ile Kartal
arasinda ticari bir sozlesme yapimarus olup; davact
sirket ile aralannda tedarikgilikten oturu anlasma
yapldigt tahmin edilmektedir. Bu kapsamda, delil
listemizde de bildirdigimiz Uzere, Kartal unvanl
ambalaj tedarikgisi ile Davact sirket arasindaki
ticari sozlesmelerin, igili sirketlerden celbini talep
etmekteyiz.

3- Muvekkilimiz, davact sirketin talimatlan
dogrultusunda, Kartal tarafindan kendisine
teslim olunan Aluminyum folyolar ile uretimini
gergeklestirmektedir. Bu kapsamda, dava konusu
hatal blisterlar da, davac sirketin tedarikgist
Kartal tarafindan muvekkilimize teslim edilmistir.
Yani, muvekkilimiz, kendi kendine blister tercini
yapmamus, kendisine davact sirketin talimatlart
dogrultusunda Kartal tarafindan teslim olunan
aluminyum folyolan kullanmustir.

**** Davaci sirket, dava dilekgesinde, ambalaj
tedariginin kendileri tarafindan saglandigin ve bu
kapsamda tedarikgci sirketleri tarafindan muvekkil
ureticiye teslim edildigine hi¢ deginmemistir. Bu
konuya deginilmemesinin, muvekkilimizin kusursuz
oldugunun bilinmesinden kaynaklandigina hig
suphemiz bulunmamaktadir.

4- Davact ile muvekkilimiz, fason uretim sozlesmesi
kapsaminda, uretimden kaynaklanabilecek
hatalarla tlgili olarak, pek ¢ok kez gorusmus ve
uretim hatalanna dair alinabilecek teknik tedbirler
muvekkilimizce davaciya izah edilmistir.

Bu tedbirlerden, llaglarin blisterlannda meydana
gelebilecek hatalara istinaden risklerin 6Gnune
gecebilmek adina, muvekkilimiz alt yapt olarak
ambalaj makinelerinde teknik olarak gereken barkod
okutma sistemini kurmus olup calistirmaktadir.
Ancak davacy, kendi sorumlulugunda olan ambalaj
malzemesinde kansikliklan onlemeye yonelik olarak
calistinlan bu barkod okutma sistemini kullanmayt
tercih etmemistir.

5- Davact sirket, uretim swrasinda kullanilacak
blisterlann Kartal tarafindan tedarik edilmesint
ve blister (aliminyum folyo) kontrol sisteminin
uluslararast alanda kabul goren ve Military Standards
MIL-STD-105E, ve Turk Standartlan Enstitusu
tarafindan yayinlanan TS 2756 No'lu Standartlar ile
yapiumasiru kabul etmistir.
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*¥*** Numune Alma ve Kontrol
Uygulamasinin teknik agiklamasi basitce
ifade edilirse su sekildedir:

Tedarikgiden, Uzerinde ilac adimun yazili oldugu
baskil aluminyum folyolar
koli i¢cinde gelir. Her bir kolinin igerisinde 2 adet
aluminyum folyo bulunmaktadir.

Bu folyolar, Uretimde kullaruiimak tzere kontrol
edilirken, gelen ambalaj adedine ve yukanda adi
gecen Standartlara gore belirlenen sayida koli
agilarak icindeki aluminyum folyo kontrol edilir.
Eger bu folyolar, uretilen trun icin kullanuimast
gereken folyolar ise, Uretime gegilir.

DAVACI SIRKET ILE SOZLESME
TARIHINDEN ITIBAREN BU UYGULAMA ILE
CALISILMIS VE KENDILERI BU UYGULAMAYA
RIZA GOSTERMISLERDIR. Yukarida bahsedilen
Barkod sistemi ile, teknolojik olarak goz ile
kontrolt gerektirmeyen, tamamen aluminyum
folyo uzerindeki kodlan okuyarak makinelerin
hatalan tespit edebilmesi mumkun iken; davact
sirket tarafindan bu sistem tercih edilmemistir.
Davaci sirket, bu sistem muvekkilimizin
uretim hatlarinda mevcut iken, sadece
yukarnida agiklanan kontrol uygulamasini
yeterli gérmustur. Bu durumda davaci, kolide
bulunan diger folyonun uygun olmamast
gibi bir risk tasimasini, ayrica aliminyum
folyolar uzerindeki baskilarn ilk bakista
aywrt edilemeyecek nitelikte cok benzer
olmasindan kaynaklanan farkin tespit
edilememesi riskini kabul etmistir.

6- Davaci sirket, ilac sektorundeki
tecrubest itibariyle, muvekkilimizden
kullanmasint talep ettigi sistermin, risk
olusturabilecedini, bu sistermle beraber
Barkod sistemi tercih ettigi takdirde
riski en aza indirebilecedini bilebilecek
basiretli bir isverendir. Ancak davaci,
muvekkilimizin uretim makinelerinde var
olan ve olast kanisma riskini yuzde yuz
bertaraf eden bu barkod okutma sistermini
kullanmayi talep etmemistir.

7- Dava konusu olayda, muvekkilimize, yine
davact sirketin tedarikcisi Kartal tarafindan
Medical isimli illacin blisterlannda
kullaniimak Uzere, aluminyum folyolar
teslim edilmistir.

Muvekkilimiz, davac sirketin kabul etmis
oldugu yukanda agiklanan numune alma ve
kontrol yontemleriyle, aliminyum folyolann
kontrolunu gergeklestirmis ve Uretime gegmistir.
Uretilen Medical isimli ilaclar, davact sirkete
teslim edilmis ve sirket tarafindan kabul
edilmustir.
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Ancak daha sonra, Medical isimli ilaclann bir
kismunda, llaglann blisterlarnimun, Medimaxisimili ilaca
ait oldugu fark edilerek, piyasadan toplatimus ve
muvekkilimize iade edilmistir.

8- Kansiklgin oldugu blisterlar arasindaki benzerlik
yonunden:

Medical isimli ilacin blister1 Uzerindeki baskiun
yazl tipi, rengi, boyutu birebir Medimax isimli ila¢
lle ayrudur. Delillerimiz arasinda blister drnekleri
lbraz edilecektir. Davact sirket, bu blisterlar arasinda,
kansikhga meydan verilebilecegini bildigi halde, ayut
edict hi¢bir ozellik saglamarustur.

Nitekim, dava konusu kansikigin meydana
gelmesinden sonra; muvekkilimiz sirketin talep ve
baskilan sonucu, davact sirket Medical ve Medimax
isimli llaglann blisterlannda aywrt edici olarak renk
degisikligi yaprustir.

Bu durum, davac sirketin, basiretli bir isveren
olarak, blisterlarda hata olma riskini bildigi halde
gereken tedbirleri almadigint ve bu sebeple riskin
olusumuna sebebiyet verdigini gostermektedir.

9- Olayin tespit edilmesini muteakiben, daval
muvekkilimiz, davac sirket ve tedarikgisi Kartal
nezdinde, sorunun nereden kaynaklandigina dair
incelemeler yaprmstr.

Yapilan incelemelerde, muvekkilimizin ¢abalan
sayesinde, sorunun Kartal'ten kaynaklandigu
tespit edilmistir. Zira; Kartal, aliminyum folyo
uretimi swrasinda, Medical ve Medimaxfolyolarr
ayni anda uretip depoya sevkettigi i¢in, kolileme
strasinda folyolarnn karsimasina sebep olmus;
Medimaxfolyolanndan 1 adet rulo, hatal olarak,
Medical kolisine konulmustur. Muvekkilimizin
yapmus oldugu kontroller sirasinda da, gelen ambalaj
adedine gore belirlenen sayida koliden folyolar
kontrol edildiginden (kolilerin disinda Medical
yazihdir), dogru olan Medical folyosu secilmis
ve bu nedenle diger acimayan kolilerdeki diger
folyolann bir tanesinin Medimax folyosu oldugu
belirlenememistir.

Kartal nezdinde yapilan incelemeleri ve blister
kansikhdunun tamamen Kartal'in hatal kolilemesi
sonucu olustugunu gosterir tespit raporlan
delillerimiz arasinda ibraz edilecektir.

10- Tum bu tespitler, davac sirkete bildirilmis ise
de; davac sirket kendi tedarikgisinin kusuru
lle hatanin meydana geldigini bilmesine
ragmen, tedarik¢isine rucu etmek yerine,
muvekkilimizden taleplerde bulunmustur.

11- Blister hatalannun tespit edilmesi ile birlikte,
plyasadan ilaglann toplatiimasy, nakliye, imha
ve sair tum asamalarda, davali muvekkilimiz,
Uzerine dusen her turlt yukumlulugu yerine
getirmis ve yapillan masraflan karsilanustir.
Masraflann karsilandidiru gosterir belge ve
faturalar, delillerimiz arasinda ibraz edilecektir.

_ D- DAVACI SIRKETIN UZERINE DUSEN
YUKUMLULUKLER YONUNDEN:

Davact sirket, gerek Is Sahibi ve gerekse ambalaj
tedarigini saglamakla yukumlu olan taraf olarak,
Uzerine dusen yukumlulukleri yerine getirmemistir.
Soyle ki;

1- Davact sirket, taraflar arasindaki sézlesme
uyarinca, ambalaj malzemelerinin tedarikinden
sorumludur. BU KAPSAMDA, AMBALAJ
MALZEMELERINDE MEYDANA GELEBILECEK
KUSUR, HATA VESAIR ISLEMLERDE,

OZEN YUKUMLULUGU DAVACI SIRKET
UZERINDEDIR. Davact sirket ise, ambalaj
malzemeleri ile ilgili olarak, hi¢bir suretle
denetim ve kontrol yukumlulugunu yerine
getirmemistir.

2- Davaci sirket, ambalaj malzemesi tedarigini
Kartal unvanhl sirkete devrettiginden, bu
sirketin kusuru ile meydana gelen hatadan
otury, muvekkilimiz ille meydana gelen zarar
arasindaki illiyet bad kesilmistir. Bu kapsamda,
davact sirketin, bir an i¢in, zarara ugradigu kabul
edilse dahi, bu zaran tazmin etmekle yukumlu
olan taraf, muvekkilimiz dedil; kusuru ile hatal
ambala) malzemesi tedarik eden Kartal'tedir.
Bu nedenle, dava dilekcesinde yer alan,
muvekkilimizin zarardan sorumlu olduguna
dair talep ve iddialann kabult mumkun degildir.

3- Davact sirket, muvekkilimizce uretilen mallann,
kendisine teslimi ile birlikte, mallant KONTROL
ETME YUKUMLULUGUNU YERINE GETIRMEST
GEREKIRKEN; BU YUKUMLULUGUNU YERINE
GETIRMEMIS VE DIREKT OLARAK ILACLARIN
PIYASAYA SURULMESINE SEBEP OLMUSTUR.
Bu nedenle, davac sirket, olayin meydana
gelmesinde, tedarik¢i Kartal ile mustereken
kusurlu ve sorumludur. Bu nedenle, herhangi
bir zarara ugradigt kabul edilse dahi; olusan
zarara kendi kusuru ile sebebiyet verdiginden;
kimse kendi kusurunda yararlanamaz ilkesi
geregince, tazminat talebinde bulunmasi
hukuken mumkun dedildir. Gerek Turk
Ticaret Kanunu gerekse Bor¢lar Kanunu 359.
Maddesi kapsaminda, davaci sirket kontrol
yukumluligunu yerine getirmediginden,
meydana gelen olayda asli olarak
kusurludur.

I
1

Davact sirket, teknik detaylarda izah ettigimiz
uzere, blister kontrollerinde risklert bilmesine
ragmen, basiretli bir tacir gibi davranmamus ve
risklerin minimuma indirgenmesi icin, TEKNIK
IMKANLARDAN FAYDALANMAK YERINE,
MALIYETLERIN ALT SEVIYEDE TUTULABILMES!
ICIN, ESKI TIP KONTROL AMBALAJ
MALZEMELERI VE KONTROL YONTEMLERI
KULLANMAYI TERCIH ETMISTIR. Bu durum,
davact sirketin hata riskini bildigi halde, bu
riski tacir olarak goze aldidt ve kabullendigi

sonucunu dogurmaktadr.
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5- Davac sirket, KULLANILAN AMBALAJ
MALZEMELERINDE, AYIRT EDICI OZELLIKLER
KULLANMAYARAK, TEDARIKCIYE BU SEKILDE
SIPARIS VEREREK, BLISTERLARIN, LK BAKISTA AYIRT
EDILMEYECEK RENK VE YAZI TIPINDE OLMASINA
SEBEP OLMUSTUR. Hatta; olayin meydana gelmesinden
sonra, muvekkilimizin yogun baskist ve uyarilarn
neticesinde Medical ve Medimax blisterlarinda renk
farklihign yapmak suretiyle, kansikhigin engellenmesi igin
tedbir alnnmustir. Bu durum, davact sirketin, yasanan olay
e ilgili olarak riski ongoérdugu halde; ilag sektorundeki
uretimin her turlt detaymu bilmesine ragmen, gereken
tedbirleri almadiginu ispatlamaktadr.

(e}
1

Davact sirket, teslim tarthinde kontrol yukumliltgunu
yerine getirmemekle birlikte, muvekkilimize TURK
TICARET KANUNU 25. MADDESI KAPSAMINDA,
YASAL SURESI ICINDE AYIP IHBARINDA
BULUNMAMISTIR. Bu nedenle, ayp ihbarnnda
bulunma mukellefiyetini yerine getirmeyen davacin,
kendisine teslim olunan urunlerden oturu herhangi
bir zaran olussa dahi, bu zarara katlanmakla ytukumlu
olacaktir. Aynu sekilde, Borglar Kanunu 362. Maddesi
kapsaminda da, davaci sirket muayene ve ihbar
yukumluligunu yerine getirmediginden, kendi
kusurundan dogan zaran muvekkilimizden talep
edemez.

Tum bu hususlar, meydana gelen kansikhigin, daval
muvekkilimizin kusuru ile dedil; davac sirket ve
tedarikcisi Kartal unvanh sirketin musterek kusuru ile
meydana geldigini ispatlamakta olup; muvekkilimize atfi
kabil bir kusur séz konusu degildir.

E- DAVA DILEKGESINDE DAVALI MUVEKKILIMiz

UZERINDE OLDUGU IDDIA EDILEN YUKUMLULUKLER
YONUNDEN:

1- Davact taraf, dava dilekgesinde, muvekkilimizin
soOzlesmeden otury, kalite kontrol yukumlulugunun
bulundugunu ve bu yukumlulugun yerine
getiriimedigini iddia etmis ise de; bu iddialan kesinlikle
kabul etmedigimizi bildiririz. Zira; muvekkilimizin,
kontrol yukumlulugu, llacin kendisine verilen talimatlar
ve malzemeler dogrultusunda uretimini ve teslimatinu
saglamaktir. MUVEKKILIMIZ, DAVACI SIRKETIN KABUL
ETMIS OLDUGU KONTROL YONTEMLERINI EKSIKSIZ
OLARAK UYGULAMIS VE HICBIR SURETLE [HMALI
DAVRANISTA BULUNMAMISTIR. BU HUSUS, HER TURLU
TEKNIK INCELEME ILE ORTAYA CIKACAKTIR.

Ote yandan, muvekkilimizin sorumlulugu, trtinlerin
dogru ve saghga uygun olarak uretimine iliskindir.
Dava konusu olayda, piyasadan toplatilan trtnler
laboratuvar incelemelerinden gecmis ve ilaclarnn
kullaruma uygun oldugu, hicbir suretle ilag Uretiminde
sorun olmadigt kesin olarak tespit edilmistir. Hata
tamamen, muvekkile teslim edilen ambalaj i¢in
kullanilan aluminyum folyolarin hatali olmasindan
kaynaklanmaktadir. MUvekkilimiz, 2002 yihindan

bu yana her zaman oldugu gibi, davact sirketin tum
talimatlannt uygulamak suretiyle, sozlesmeden dogan
edimlerini yerine getirmistir. Bu nedenle kontrol
yukumlulugunun kapsami ve yukumlulugun yerine
getiriimedigi yonundeki iddialan kabul etmedigimizi
bildiririz.

2- Ozen borcunun yerine
getirilmedigini yonelik beyanlar
haksiz ve mesnetsizdir.

Zira; DAVACI SIRKET,
MUVEKKILIMIZIN URETIM VE
KONTROL SISTEMINI TUM
DETAYLARI ILE BILMEKTE

VE DONEMSEL OLARAK

DA DENETLEMEKTEKIR.
MUVEKKILIMIZ, ULUSLARARASI
STANDARTLARA UYGUN
OLARAK URETIM YAPAN BIR
SIRKETTIR. BU KAPSAMDA,
TUM URUNLER ZATEN ILERI
TEKNOLOJ! ILE URETILMEKTE
VE BUNA BAGLI OLARAK
KONTROL SISTEMLERI
GELISTIRILMEKTEDIR.

Ancak; davali muvekkilimizin,
davac sirketin kabul ve talep
etmedigi sistemleri uygulama
yukumlulugu veya imkant
yoktur. Zira; davact sirket ne
talep ederse o sekilde imalatinu
yapmak durumundadr.
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*xxxx Nitekim, taraflar arasindaki
sdzlesmenin 6.maddesinde de,
davact sirketin uygun gordugu
imalat ve kalite kontrol sistemlerinin
uygulanacagr ongorulmus; davacinn
ongordugu analiz ve kontrol
sistemlerinin hatarun anlasimasinda
yeterli olmamasi halinde, muvekkil
sirketin meydana gelen hata veya
zarardan sorumlu tutulamayacadu
belirtiimistir.

*rxkk Ornedin, muvekkilimizin
baskaca uretim yaptigt ilag
sirketleri, ambalaj kontrollerinde
yukarnida deginildigi gibi, maliyetleri
gdze alip, minimum risk ile
uretim yapilmasini talep ederken;
davacinin bunu talep etmemesi
halinde, kusur muvekkilimize
degil davaciya ait olacaktir. Zira;
burada éngdrulebilir bir risk
mevcuttur. Davaci bu riski bildigi
halde kabul etmektedir. ilac tiretim
piyasasindaki tum uygulamalan
bilmesine ragmen, goriunus
acgisindan benzer olduklan igin risk
olusturabilecek folyolarla Uretimi
secen davaci, olusan hata veya
ayiptan oturu, muvekkilimizin
sorumluluguna gidemez.

BORCLAR KANUNU 361.
MADDES] KAPSAMINDA, DAVACI
KENDI EMIR VE TALIMATLARINDAN
OTURU, MEYDANA GELEN AYIPTAN
DOLAYI, MUVEKKILIMIZDEN
HAK VE TAZMINAT TALEBINDE
BULUNAMAZ.
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F-

DAVACI TARAFIN UGRADIGINI iDDIiA ETTIGI

ZARARLAR YONUNDEN:

Davact taraf, dava dilek¢esinde, meydana gelen
hatadan oturd, fazlaya iliskin haklar sakl tutarak toplam
1.247230-TL maddi zararinn olustugunu iddia etmis ise
de; belirtilen zarar kalemleri ve miktan tamamen afaki ve
fahistir. Soyle ki;

1- Daval muvekkilimiz, ilaclann geri cekilme surecinde,

n
1

lyiniyetlt iligkiler ve halen ticari iligkinin devam
etmesinden oturu; davact sirkete gerekli her turl
teknik ve mali destedi vermistir. MUVEKKILIMIZCE,
ILACLARIN IMHA ve IMHAYA BAGLI NAKLIYE

GIDERLERI KARSILANMISTIR. Bu nedenle, davacinn,

llaclann toplatilmast ve imhast strasinda masraflan
karsillamak zorunda kaldigina dair beyan ve
taleplerini kabul etmedigimizi bildiririz.

Davact sirketin, llacin piyasadan cekilmesi sonucu,
tekrar tarutim faaliyetlert yapmak zorunda kaldid,
bu nedenle is¢ilik maliyetleri, bolge muduru ve
mumessil Ucretleri gibi is¢ilik maliyetlerine maruz
kaldidy, eczane ziyaretleri icin seyahat, kargo,
telefon vesair masraflannin oldugu ve bunlann
muvekkilimizce karsilanmast gerektigi yonundeki
iddialan da tamamen mesnetsizdir. Zira; davact
sirket, llag sektorunde faaliyet gosteren bir sirket
olarak, zaten surekli olarak gerek dava konusu ilacin
gerekse baska ilaclann tantumuru yapmaktadur.

Bu nedenle, yapilan tanuitimlar, meydana

gelen blisterlama hatasindan degil; sektorun
olagan surecinden kaynaklanmaktadir. Daval
muvekkilimizin, davact sirketin zaten surekli olarak
istihdam ettigi personeline yaptigi 6demelerden
sorumlu tutulabilmesi hukuken mumkun degildir.

3- Davacinin ciro kaybina yonelik iddialan da
mesnetsizdir. SOyle ki;

a) Oncelikle, kabul anlamina gelmemek kayduyla,
bir an icin davacinin satis kaybt yasadigt kabul
edilse dahi; bu kayiplann tespitinde, iddia
edildigi gibi Ciro rakamlan esas alinamaz. Davact
sirketin, dava konusu Medical isimli ilag ile ilgili
olarak her turll tarutim, is¢ilik ve sair maliyetleri
dusuldukten sonra sirkete kalan net kar miktan
tespit edilmelidir. Direkt olarak, ciro rakamlanna
bagl olarak zarar hesaplamasi yaplamaz.

b) Davact sirketin, Medical isimli ilag ile ilgili olarak
satis kaybt yasayip yasamadiginin tespiti icin,
sadece IMS raporlan esas alinamaz. Zira; IMS
RAPORLARI, ILACLARIN SADECE ECZANELERE
SATISLARINI GOSTERMEKTE OLUP; SATIS
RAKAMLARININ TAM OLARAK TESPITINE
ELVERISLI DEGILDIR. BU NEDENLE, DAVACININ
ZARARININ OLUSTUGUNU IDDIA ETTIGI
DONEME AIT OLARAK, TUM TICARI DEFTER VE
KAYITLARININ, FATURALARININ INCELENMES,
BU SAYEDE NE MIKTARDA MEDICAL SATISI
YAPTIGININ TESPIT EDILMES! GEREKMEKTEDIR.

c) Davaci sirketin, kar kaybt olup olmadigiun
tespitinde, gecmis senelerdeki satis rakamlan
lle bir sonraki yil satis rakamlary, yil bazinda
degerlendirilmelidir. Zira; davact sirket, ilag
satislan ile ilgili olarak, yil bazinda satis hedefleri
belirlemekte ve buna bagh olarak, daval
muvekkilimize ortalama olarak Urettirecedi ilag
sayisint bildirmektedir. Bu nedenle, ilac satistnin
dustip dusmedidi, ancak ve ANCAK SENELIK
BAZDA YAPILACAK DEGERLENDIRMELER
VE DAVACI SIRKETIN HEDEFLERI ILE TESPIT
EDILEBILR.
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d) Davac sirketin, 20.-20.-20.-20.. (son dort yil)
yulan i¢in, ortalama olarak satmay1 hedefledigi
ve bu kapsamda, muvekkilimize siparis
on bilgisi olarak géndermis oldugu bilgiler
ve yazismalar delillerimiz arasinda ibraz
edilecektir. Bu yazismalardan tespit edilecedi
Uzere, DAVACI SIRKET, HER YIL HEDEFLEDIGI
VE TAHMIN ETTIGI SATIS RAKAMLARINI
TUTTURDUGU GIBI, DAVA KONUSU BLISTER
KARISIKLIGI DAHI DIKKATE ALINDIGINDA
SENELIK HEDEFLERI AYNI KALMISTIR. Tum
bu hususlann, konusunda uzman bilirkisiler
tarafindan tespit edilecedi kuskusuzdur. Bu
nedenle, dava dilekcesinde yer alan satis
hedefleri ve kayip bildirimleri, tamamen hayali
rakamlan icermektedir.

e) Davaci sirket, imha olunan urunlerin maliyeti
olan, 73.790-TL yi talep etmis ise de; bu talepleri
mesnetsizdir. Zira; Davalt muvekkilimiz, yaklasik
olarak 29.500 kutu urunden, sadece 9.568 adet
urun hatall ¢ikmus; kalan kisim ise dogru urun
ve dogru blisterli olarak tespit edilmistir. Daval
muvekkilimiz piyasadan toplatilan urtnlerle
llgili olarak gerekli laboratuar testlerini yaptiktan
sonra, bunlann yeniden piyasaya surulmesinin
uygun olacagint tespit etmis olmasina ragmen,
davact sirket bu hususta olumsuz gorus
bildirmis ve MUVEKKIL SIRKET YETKILILERINE
E-MAIL YOLUYLA 18.01.20.. TARIHINDE,

17229 ADET URUNUN IMHA EDILMESINI
VE BU URUNLERIN TUM MALIYETINI
USTLENDIKLERINI BILDIRMISLERDIR.

Davact sirketin, acik iradesi ile imha olunan
urunlerin maliyetini kabul ettidi sabittir. Buna ragmen,
imha edilen urunlerin tutarinin dava dilek¢esinde
yeniden istenmes, iyt niyetten uzaktr.

**xx Davact sirketin, imha edilen urunlerin
maliyetini ustlenmesi, meydana gelen hata ile
gili olarak kusurlu olduklannin da, zimnen kabulu
anlammna gelmektedir.

4- Kabul anlamina gelmemek kaydiyla; zarann
varldu arastinlrken yapilacak hesaplamalarda;
Bor¢lar Kanunu 325.maddest uyarnca, davact
sirketin dava konusu ilaclann satislan ile ilgili
olarak yapmakla yukumlu olacagt harcamalann,
tespit edilecek zarardan mahsup edilmesi
gerekmektedir.

w\
1

Ote yandan, davact sirket muvekkilimize teblig
etmis oldugu 28.02.20.. TARIHLI FATURADA,
MEYDANA GELEN OLAYDAN OTURU MADDI
ZARARLARINI TALEP ETMIS VE FATURA
BEDELI OLARAK 306.800-TL BELIRLEMISTIR.
Davact sirketin, maddi zarar olarak oncelikle
306.800,00-TL talep etmesi, sonra ise isbu dava
da 1.247.230-TL talepte bulunmast, haksiz ¢ikar
amact guduldugunu gostermektedir.

(o))
1

Davact sirket, fahis miktarda maddi tazminat
talebinde bulunmaktadir. Talep olunan maddi
tazminat, muvekkilimizin, dava konusu uretim
isinden elden edecedi kan dahi gececek
miktarda hakkaniyetsizdir. Bu nedenle de,
maddi tazminat miktanrun kabul edilebilmest
mumkun degildir.

DAVACI SIRKETIN MUSBET ZARAR TALEP EDIP
EDEMEYECEGI YONUNDEN:
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Davact sirketin, muvekkilimizden kar
mahrumiyetini de icerir sekilde musbet zarar talep
etmesi hukuken mumkun degildir. Zira; Yargitay
Hukuk Genel Kurulunun emsal ictihatlanna gore,
musbet zarar, ancak ifadan vazgecildiginde talep
edilebilir. Oysa, davact sirket, dava konusu ilaglann
yeniden imal edilmesinden vazgecmedidi gibi,
sozlesmeyi de feshetmemistir. Bu kapsamda,
aynen ifa se¢gimlik hakkinu kullandigindan, ayni anda
tazminat talep etmesi imkansizdw. Bu acidan da,
maddi tazminat taleplerinin reddi gerekir.

H- DAVACI SIRKETIN MANEVI ZARAR
TALEPLERT YONUNDEN:

Davact sirketin, manevi tazminat talebinin de,
diger talepleri gibi yasal sartlar olusmadigindan
reddi gerekmektedir. Zira;, manevi tazminat talep
edilebilmest i¢in;

a) Davaci sirketi, manevi agidan zararlandirict bir

olay olmast,

b) Bu olay ile muvekkilimiz arasinda uygun illiyet
bagun bulunmast gerekmektedir.

Oysa; davact sirketin, meydana gelen
olay neticesi herhangi bir suretle ticari itiban
zedelenmedidi gibi, Medical isimli ilact ile ilgili olarak
plyasada herhangi bir dnyargi vs de olusmarrustr.
Bu nedenle, zararlandinct olay yonunden manevi
tazminat talep edilemez.

Ote yandan, meydana gelen olay ile muvekkilimiz
arasinda uygun illiyet badu yoktur. Zira; aradaki illiyet
bad, davact sirketin ve ambalaj tedarikgisi Kartal in
musterek kusuru ile kesilmistir. Bu nedenle, daval
muvekkilimizden, manevi tazminat talep edilmesi
hukuka ve hakkaniyete aykindur.

TUM ACIKLANAN SEBEPLERIN TEKNIK VE
HUKUKI OLARAK DEGERLENDIRILEBILMESI ICIN,
TUM DELILLER TOPLANDIKTAN VE DAVANIN
MAHIYETI ITIBARIYLE TANIKLARIMIZ DINLENDIKTEN
SONRA; DOSYANIN KONUSUNDA UZMAN, ILAC
URETIMI VE ECZA KONUSUNDA DENEYIMLI, URETIM
TECRUBESI OLAN ECZACI, KIMYA MUHENDIS], MALI
MUSAVIR VE HUKUKCUDAN OLUSAN BILIRKISI
HEYETI ARACILIGIYLA URETIM SAHASINDA KESIF
YAPILMAK SURETIYLE, GEREK TEKNIK HUSUSLAR
VE URETIM YONUNDEN GEREKSE MALI KAYITLAR
YONUNDEN BILIRKISI INCELEMES] YAPTIRILMASINI

TALEP ETMEKTEYIZ.

Yukanda kisaca izah olunan nedenlerle, daval
muvekkilimizin, dava konusu olayda kusurunun
bulunmamasy, basiretli bir tacir olarak sdzlesmeden
ve yasalardan dogan her turlt yukumlulugun
eksiksiz yerine getirilmesi nedeniyle; davac sirketin
dava dilek¢esinde yer alan taleplerinin reddini talep
zorunlulugumuz dogmustur.

HUKUKI NEDENLER: TTK, BK.ilac Uretiminde
Uluslararast alanda kabul edilen kontrol standartlan,
yonetmelikler ve ilgili tum yasal mevzuat.
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