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Bilindigi tlizere, tibbi cihaz olarak tamimlanan tiim cihazlar (klinik arastirma amagl
cihazlar ile 1smarlama imal edilenler disinda) piyasaya arz edilmeden oOnce uygunluk
degerlendirme islemlerinden gecerek hasta, uygulayici ve ligiincii sahislar i¢in giivenli tirlin
anlamina gelen CE isaretini tasirlar. Mallarin serbest dolasiminin saglanmasi igin; pazara
giren Urlinlerin Uretildikleri mevzuata uygunlugu ve iriinlerin pazara arz edilmeden &nce
gerekli test ve belgelendirme islemleri uygunluk degerlendirme kuruluglar1 ve onaylanmig
kuruluglar tarafindan yapilmaktadir. Urlinler piyasaya arz éncesinde Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan herhangi bir ruhsatlandirma iglemine tabi tutulmamakta olup; CE
isareti tasiyan tibbi cihazlar {ilkemiz piyasasinda serbest¢e dolasabilmektedir. Tibbi cihaz
alaninda yapilan denetimler {lirlinlerin piyasaya arzi sonrasinda gerg¢eklestirilmektedir. Bu
dogrultuda, uyar1 sistemi kapsaminda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan
bildirimler denetim agisindan biiyiik 6nem arz etmektedir.

“Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” 29/6/2001
tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina
Dair Kanun ile birlikte T1bbi Cihaz Yoénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari Yonetmeligi’ne
dayanilarak hazirlanmig ve 14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete *de yayimlanarak
yirlirltige girmistir. Ureticiler, ithalatcilar, ilgili saghk kurum ve kuruluslar1 meydana gelen
olumsuz olaylar ile ilgili Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirim yapmakla
yliklimliidiir. Teblig hiikiimleri s6z konusu tibbi cihazlarin piyasaya arzindan sonra kullanim
esnasinda meydana gelen olumsuz olaylara uygulanacak usul ve esaslar ile birlikte
imalat¢ilarin, ithalatgilarin, uygulayicilarin / operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklarini
aciklamaktadir.

e Bu kapsamda, olumsuz olaylarin degerlendirilme siirecini hizlandirip siireg

yOnetimini bir standarda baglayarak;

e Hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin sagliginin ve giivenliginin korunmasi,

e Yetkili Otoriteler, tireticiler ve saghk kurum/kuruluslar: arasindaki bilgi alisverisini

saglayarak en kisa siirede diizeltici faaliyetlerin belirlenmesi,

e Olumsuz olaylan izlemek ve aymi tip diger cihazlarda meydana gelmemesi igin

onlemler alinmasi1 hedeflenmektedir.

Ancak, s6z konusu Tebligin yiiriirliik tarihinden itibaren bugiine kadar Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan bildirimler degerlendirildiginde; 6zel ve kamu saglik kurum
ve kuruluslan tarafindan hatali veya uygunsuz bildirimlerin yapildig: ve diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasinda aksakliklar yasandig1, bir ¢ok olumsuz olayin da Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na intikal etmedigi tespit edilmistir. Intikal eden bildirimler degerlendirildiginde ise;

e Tebligde yer alan usul ve esaslara uygun olmayan durumlarin bildirildigi,

¢ Bildirim yapilmasi gereken olumsuz olaylarin bildirilmedigi,

e Tibbi cihaz alim sartnamelerine uymayan tibbi cihazlar i¢in bildirimlerin yapildig,

e Olumsuz olay olmamasina ragmen cihazin uygunlugunun test edilmesi i¢in bildirim

yapildigs,

e Olumsuz olaya dahil olan cihazlarin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na intikal

ettirilmeden ilgili firma ile mutabakata varilarak degistirildigi,
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¢ Olumsuz olay bildirimi sonrasinda sdz konusu cihazlarin stoklarda bekletilmedigi,

e Uretici/ithalat¢1 tarafindan uygulanan diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesinden

imtina edildigi,

e Teblig’de belirtilen uyari sistemi’nden sorumlu kisi bilgilerinin giincel olmadigi

tespit edilmistir.

Yukarida bahsedilen tespitler nedeniyle, emek ve zaman kaybi yasanmakta, insan
sagligim korumayr ve ivedi tedbir almayr hedefleyen Teblig hiikiimlerinin uygulanmasi
gecikmektedir.

Bu dogrultuda 6zel ve kamu saglik kurum ve kuruluslan tarafindan “Tibbi Cihazlar
Uyart Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” uyarinca Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na yapilan bildirimler ve/veya uygulanan diizeltici faaliyetlerle ilgili olarak
tiim saglik kurum ve kuruluslarina teblig hiikiimlerinin hatirlatilmasi geregi duyulmustur.

Bilindigi iizere; Tibbi Cihazlar Uyar1 Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Teblig’in 8. Maddesinde “Uygulayicilarin/operatérlerin ve kullanicilarin sorumluluklart”
hiikme baglanmistir. S6z konusu madde;

“a) Uygulayicilar/operatirler ve kullanicilar, uyari sistemi kapsaminda olusan
olumsuz olaylari, Bakanlhga bildirmekle yiikiimliidiir.

b) Saghk kurulusu yoneticileri, saghk ¢alisanlari, cihazin bakim, onarim ve
kalibrasyonunu yapanlar ve ilgili diger personel, uyarit sistemi sirecinde imalat¢i, yetkili
temsilci, ithalat¢i, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kigiler ve Bakanlik ile
isbirligi yapmakla sorumludur.

c) Saghk kurum ve kuruluslari, biinyelerinde giorev yapan tiim personeli olumsuz olay
bildirimi konusunda bilgilendirir ve bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine
getirmeleri igin gerekli tedbirleri alir.

¢) Saghk kurum ve kuruluglari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu
personeli belirler ve iletisim bilgilerini elektronik ortamda Bakanliga bildirir. Séz konusu
bilgilerde meydana gelen degisiklikler Bakanliga derhal bildirilir.

d) Tibbi cihaz uyar sistemi kapsanunda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tamk olan
uygulayicilar/operatorler ve kullanmicilar, bu olayi bir tutanak ile Bakanhga bildirir.
Tutanakta ilgili cihazin markasi, modeli, imalatgi ve/veya ithalat¢i, seri/lot numaralarina ait
bilgiler bulunur.

e) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmast muhtemel
olan cihazlari, varsa depo stoklar ile birlikte muhafaza eder. Adli sorusturma ve kovugturma
islemlerine halel getirmeksizin, inceleme amaciyla talep edildiginde Bakanlhiga ve/veya
Bakanligin bilgisi ddhilinde imalat¢i, yetkili temsilci, ithalat¢l, cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gercek veya tiizel kisilere gonderir.” hiikiimlerini igermektedir.

Ayrica, tiim 6zel ve kamu saglik kurum ve kuruluglarinin bildirim yaparken Teblig’in
9. Maddesi’nde agiklan “olumsuz olaylarin bildirimine iligkin esaslar” ile 10. Maddesinde
agiklanan “Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar” baglikli hiikiimlere dikkat edilmesi
gerekmektedir.

Tebligin 9. Maddesinde yer alan “Olumsuz olaylarin bildirimine iliskin esaslar”

“(1) Bakanliga bildirimi yapilacak konular, Kanunda belirlenen giivenli iiriinlerin
piyasaya arz edilmesiyle ilgili sorumluluklar: ve asagidaki hususlar: kapsar.
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a) Kullanim kilavuzunda belirtilen kullamm amacina uygun olarak kullamldiginda
cihazin performansinda ve/veya ozelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki
ve/veya etkilesimin meydana gelmesi,

b) Cihazdan yanly pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

¢) Beklenmeyen, éngoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullamim kilavuzunda yer almayan
olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢ikmasu,

¢) Cihazin kullanicilar tarafindan hatali ve uygunsuz kullammina neden olan etiket
ve/veya kullavim kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi,

d) Kullanicimin veya hastamin oliimiine yol a¢an veya saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu saghg tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun
kullamimasina ragmen hata vermesi veya kullanim hatas,

e) Imalatgist tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri ¢ekilmesine veya geri
cagirimasina yol acan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,

f) Mevcut olumsuz olayin hastamn, kullanicimin veya digerlerinin oliimiine yol agmast
ya da tekrarlanmasi durumunda yol a¢acak olmasi,

g) Olumsuz olayin ilk kez gergeklesmesi veya tekrarlanmas: durumunda hastanin,
kullanicumin veya digerlerinin saglhk durumunda ciddi bozulmaya yol agmast,

&) Kullanmim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tam ya da
in vitro test sonucu vermesi nedeniyle zarar olusmasu.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen kapsam ve siireler icinde imalat¢i, yetkili temsilci,
ithalat¢i veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, Bakanlik internet
sayfasinda bulunan ilgili formlar: hazirlayarak Bakanlhiga sunar.

(3) Uyari sistemi ile ilgili is ve islemlerde Bakanlik biinyesindeki tibbi cihaz elektronik
kayit bildirim sistemi kayitlar esas alwr. Elektronik kayit bildirim sistemindeki firma iletigim
bilgilerinde bir degisiklik olmast durumunda gerekli giincellemeler degisikligin gergeklestigi
tarihten itibaren yirmi giin icinde firma tarafindan yapilir. Imalatgi ve ithalatgilar ile bayilere
ait iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler, belirtilen stire igerisinde
giincellenmedigi takdirde Yonetmelikler kapsamindaki is ve islemler icin sistemde kayitli
adrese yapilan tiim yazili bildirimler, ilgili firmaya yapilmis sayilarak ilgili yasal hiikiimler
uygulanmr.” hilkiimlerini,

Tebligin 10. Maddesinde yer alan “Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar” ise

MADDE 10 — (1) Asagidaki durumlarla ilgili raporlama ve bildirimler tibbi cihaz
uyari sistemi kapsaminda yapilmaz:

a) Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek
veya tiizel kisi tarafindan olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha dnceki durumundan
kaynaklandiginin tespit edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan
gerekcelendirilerek dogrulanmasi,

b) Imalatg: tarafindan hazirlanan kullamim kilavuzu ve etiket lizerinde belirtilen son
kullanma tarihinin veya raf émriiniin asilmasi,

¢) Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda,
imalatgisi tarafindan cihazin etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak
iyi bilinen, tahmin edilebilen ve hastanin yarari diistiniildiigiinde kabul edilebilir yan etkiler,

¢) Uygunsuz iriinlere iliskin hiikiimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi
oncesinde kullanici tarafindan cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.” hiikiimlerini
igermektedir.
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Yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda tiim &zel ve kamu saglik kurum ve

kuruluslarmin “Tibbi Cihazlar Uyar1 Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig”
hiikiimleri dogrultusunda hareket ederek;

Olumsuz olay kapsamina girmeyen olaylar ile ilgili olumsuz olay bildiriminde
bulunulmamasi,

Olumsuz olay bildirimleri yapilirken yazimiz ekinde ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu web sitesinde yer alan Olumsuz Olay Tutanagi’nin eksiksiz olarak
doldurularak Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilmesi,

Olumsuz olay tutanag ile birlikte ilgili hasta epikriz raporu, olaya ait varsa hasta
goriintiilerinin, sonuglarinin ve bilgilerinin (MR,BT,Réntgen vb)...eklenmesi,

Olumsuz olaya neden olan ya da olmasi muhtemel olan cihazlarin depo stoklar ile
birlikte muhafaza edilmesi,

Olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu olan ve Teblig’de yer alan
uyar sistemi sorumlular bilgilerinin kontrol edilerek giincellenmesi ve giincel listenin
meddev.vigilance@titck.gov.tr adresine gonderilmesi,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesinde “Tibbi Cihaz” sekmesinde yer
alan “Uyar1 Raporlar” baslikli alan ile “Giivensiz Uriinler” baghikli alanlarinda
yayinlanan duyurularin diizenli olarak takip edilmesi,

S6z konusu duyurularda belirtilen diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi siirecinde
liretici/ithalatg1 firmalar ile igbirligi yapilmasi,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan firmalardan istenen ve olumsuz olayin
sonuglandirilmas i¢in gereken bilgi ve belgelerin temini konusunda firmalara yardimci
olunmasi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen hususlar ile birlikte s6z konusu teblig hiikiimlerine uyulmamasi

sonucu dogacak hukuki sorumlulugun yam sira idari ve cezai miieyyideler uygulanacaktir.

Bilgilerinizi ve geregini arz/rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS

Ek:  1- Olumsuz Olay Tutanag:

DAGITIM: S

Geregi: /
81 11 Valiligi /

Halk Saghgi Kurumu

Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligu
Genelkurmay TSK Saglik Komutanligi
Yiiksekogretim Kurulu Bagkanhigi
Kamu Hastaneleri Kurumu
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