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HIZMETE OZLEEL

T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

82982058-511.04.01-33872
Uyari Sistemi Sorumlularinin Belirlenmesi
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ilgi: 22/09/2014 tarihli ve 113486 sayili yazimiz.

14/07/2010 tarih ve 27641 sayill Resmi Gazete’de yayim
Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig hiikiimlerinde
esnasinda meydana gelen olumsuz olaylara uygulanacak us
imalatgilarin, ithalatgilarin, uygulayicilarin
belirlenmistir, Bu kapsamda, saglik calisanlarinin saghk kuru
cihazlarin kullanimi esnasinda gorilen olumsuz olaylari Kurumu
olduklari ilgide kayitli yaziyla kamu ve &zel saglik kurum ve ku
Bunun yani sira s6z konusu yaziyla her kamu ve 6zel saghk kurum
Uyari Sistemi Sorumlulari” belirlenerek bilgilerinin tarafimiza bildi
s6z konusu yazi ile kamu ve §zel saglik kurum ve kuruluslarindan i
Sistemi Sorumlularl” icin Kurumumuza az sayida bildirim yapildig: g

Dolayisiyla tibbi cihaz uyari sistemi sorumlularini Kurumum
saghk kurum ve kuruluslarinin, s6z konusu bilgilerin giincelligini ko
hi¢ bildirmemis olanlarin ise sorumlu kisilerini belirleyip,
meddev.vigilance @titck.gov.tr adresine goéndermeleri hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz/rica ederim.
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Bilindigi iizere, tibbi cihaz olarak tamimlanan tiim cihazlar (klinik arastirma amagh
cihazlar ile 1smarlama imal edilenler disinda) piyasaya arz edilmeden 6nce uygunluk
degerlendirme islemlerinden gegerek hasta, uygulayici ve ligtincli sahislar igin glivenli lirlin
anlamma gelen CE isaretini tagirlar. Mallarin serbest dolasimmin saglanmasi icin; pazara
giren iriinlerin tiretildikleri mevzuata uygunlugu ve iriinlerin pazara arz edilmeden once
gerekli test ve belgelendirme islemleri uygunluk degerlendirme kuruluslart ve onaylanmig
kuruluglar tarafindan yapilmaktadir. Uriinler piyasaya arz oncesinde Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan herhangi bir ruhsatlandirma islemine tabi tutulmamakta olup; CE
isareti tagiyan tibbi cihazlar iilkemiz piyasasinda serbestge dolasabilmektedir. Tibbi cihaz
alaninda yapilan denetimler {iriinlerin piyasaya arzi sonrasinda gerceklestirilmektedir. Bu
doprultuda, uyar: sistemi kapsaminda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan
bildirimler denetim agisindan biiyiik 6nem arz etmektedir.

“Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine fligkin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” 29/6/2001
tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina
Dair Kanun ile birlikte Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlan Yonetmeligi'ne
dayanilarak hazirlanmis ve 14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete *de yayimlanarak
yiiriirliige girmigtir. Ureticiler, ithalatgilar, ilgili saghk kurum ve kuruluglan meydana gelen
olumsuz olaylar ile ilgili Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirim yapmakla
yiikiimliidtir. Teblig hiikiimleri s6z konusu tibbi cihazlarin piyasaya arzindan sonra kullanim
esnasinda meydana gelen olumsuz olaylara uygulanacak usul ve esaslar ile birlikte
imalatgilarin, ithalatgilarin, uygulayicilarin / operatérlerin ve kullanicilarin sorumluluklarin
agiklamaktadir.

e Bu kapsamda, olumsuz olaylarm degerlendirilme siirecini hizlandirp siireg

yonetimini bir standarda baglayarak;

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

e Yetkili Otoriteler, iireticiler ve saglik kurum/kuruluglar: arasindaki bilgi aligverigini

saglayarak en kisa siirede diizeltici faaliyetlerin belirlenmesi,

e Olumsuz olaylar izlemek ve aym tip diger cihazlarda meydana gelmemesi i¢in

onlemler alinmasi hedeflenmektedir.

Ancak, séz konusu Tebligin yiiriirlik tarihinden itibaren bugiine kadar Tiirkiye Tlag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan bildirimler degerlendirildiginde; &zel ve kamu saghk kurum
ve kuruluslar tarafindan hatali veya uygunsuz bildirimlerin yapildig1 ve diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasinda aksakliklar yasandigy, bir ¢ok olumsuz olayin da Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na intikal etmedigi tespit edilmistir. Intikal eden bildirimler degerlendirildiginde ise;

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

¢ Bildirim yapilmas: gereken olumsuz olaylarin bildirilmedigi,

o Tibbi cihaz alim sartnamelerine uymayan tibbi cihazlar igin bildirimlerin yapildigi,

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

yapildig,

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

ettirilmeden ilgili firma ile mutabakata vanlarak degistirildigi,
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e Olumsuz olay bildirimi sonrasinda s6z konusu cihazlarin stoklarda bekletilmedigi,

o Uretici/ithalatgi tarafindan uygulanan diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesinden

imtina edildigi,

e Teblig’de belirtilen uyar: sistemi’nden sorumlu kisi bilgilerinin giincel olmadi:

tespit edilmigtir.

Yukarida bahsedilen tespitler nedeniyle, emek ve zaman kaybr yasanmakta, insan
saglipim korumay: ve ivedi tedbir almayi hedefleyen Teblig hitkiimlerinin uygulanmasi
gecikmektedir.

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

Bilindigi iizere; Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine Iligkin Usul ve Esaslar Hakkinda
Teblig’in 8. Maddesinde “Uygulayicilarin/operatdrlerin ve kullanicilarin sorumluluklari”
hiikme baglannustir. S6z konusu madde;

“a) Uygulayicilar/operatorler ve kullamcilar, uyari sistemi kapsaminda olugan
olumsuz olaylari, Bakanhga bildirmekle yiikiimliidiir.

b) Saghk kurulusu yoneticileri, saglik ¢ahsanlari, cihazin bakim, onarim ve
kalibrasyonunu yapanlar ve ilgili diger personel, uyari sistemi siirecinde imalatgi, yetkili
temsilci, ithalat¢, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kiiler ve Bakanlik ile
isbirligi yapmakla sorumludur.

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

¢) Saglhk kurum ve kuruluglari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri iakip etmekle sorumlu
personeli belirler ve iletisim bilgilerini elekironik ortamda Bakanhiga bildirir. Soz konusu
bilgilerde meydana gelen degigiklikler Bakanliga derhal bildirilir.

d) Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tamk olan
uygulayicilar/operatérler ve kullamcilar, bu olayr bir tutanak ile Bakanhga bildirir.
Tutanakta ilgili cihazin markasy, modeli, imalatgt ve/veya ithalatgi, seri/lot numaralarina ait
bilgiler bulunur.

e) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmas: muhtemel
olan cihazlari, varsa depo stoklari ile birlikte muhafaza eder. Adli sorugturma ve kovugturma
islemlerine halel getirmeksizin, inceleme amacwyla talep edildiginde Bakanliga ve/veya
Bakanligin bilgisi dahilinde imalatgi, yetkili temsilci, ithalatgi, cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gergek veya tiizel kigilere gonderir.” hitkkiimlerini igermektedir.

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

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

“(1) Bakanhga bildirimi yapilacak kownular, Kanunda belirlenen giivenli iiriinlerin
piyasaya arz edilmesiyle ilgili sorumluluklar: ve asagidaki hususlar kapsar.
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a) Kullamm kilavuzunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullamldiginda
cihazin performansinda ve/veya ézelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki
ve/veya etkilegimin meydana gelmesi,

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

¢) Beklenmeyen, dngoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan
olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢tkmas,

¢) Cihazin kullamcilar tarafindan hatal ve uygunsuz kullanimina neden olan etiket
ve/veya kullamim kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi,

d) Kullanicimin veya hastamin oliimiine yol agan veya saglk durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu saghg tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun
kullamilmasina ragmen hata vermesi veya kullanim hatast,

e) Imalatgisi tarafindan cihazin piyasadan gonilli geri cekilmesine veya geri
cagirilmasina yol agan ézellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,

) Mevcut olumsuz olaym hastann, kullamcimn veya digerlerinin oliimiine yol agmast
ya da tekrarlanmas: durumunda yol agacak olmasi,

g) Olumsuz olaym ilk kez gergeklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastann,
kullamicinin veya digerlerinin saghk durumunda ciddi bozulmaya yol agmast,

8) Kullamm kilavuzuna uygun olarak kullamlmasina ragmen cihazin hatali tan ya da
in vitro test sonucu vermesi nedeniyle zarar olugmast.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen kapsam ve siireler icinde imalaigi, yetkili temsilci,
ithalatg: veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kigi, Bakanlik internet
sayfasinda bulunan ilgili formlar: hazirlayarak Bakanhga sunar.

(3) Uyari sistemi ile ilgili is ve islemlerde Bakanlik biinyesindeki tibbi cihaz elektronik
kayit bildirim sistemi kayitlar: esas alnr. Elektronik kayu bildirim sistemindeki firma iletisim
bilgilerinde bir degisiklik olmas: durumunda gerekli giincellemeler degisikligin gerceklegtigi
tarihten itibaren yirmi giin icinde firma tarafindan yapilir. Imalatg1 ve ithalatgilar ile bayilere
ait iletisim  bilgilerinde ~meydana gelen degisiklikler, belirtilen  siire icerisinde
giincellenmedigi takdirde Yonetmelikler kapsanundaki is ve islemler i¢in sistemde kayil
adrese yapilan tim yazili bildirimler, ilgili firmaya yapilmig saytlarak ilgili yasal hiikiimler
uygulanr, ” 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) imalat¢1, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek
veya tiizel kisi tarafindan olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha 6nceki durumundan
kaynaklandiginin  tespit edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan
gerekgelendirilerek dogrulanmasi,

b) imalatg1 tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket iizerinde belirtilen son
kullanma tarihinin veya raf émriiniin agilmasi,

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

¢) Uygunsuz iriinlere iligkin hiikiimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi
oncesinde kullanic1 tarafindan cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.” hiikiimlerini
igermektedir.
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Yukarida belirtilen hususlar dogrultusunda tiim &zel ve kamu saglik kurum ve

kuruluglarmmn “Tibbi Cihazlar Uyari 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 [la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilmesi,

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

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

Olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu olan ve Teblig’de yer alan
uyar1 sistemi sorumlular1 bilgilerinin kontrol edilerek giincellenmesi ve giincel listenin
meddev.vigilance@titck.gov.tr adresine gonderilmesi,

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesinde “Tibbi Cihaz” sekmesinde yer
alan “Uyari Raporlan™ baghikhi alan ile “Giivensiz Uriinler” baglikli alanlarinda
yayinlanan duyurularin diizenli olarak takip edilmesi,

S6z konusu duyurularda belirtilen diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi siirecinde
tiretici/ithalatg1 firmalar ile isbirligi yapilmasi,

Tiitkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan firmalardan istenen ve olumsuz olayin
sonuglandirilmasi igin gereken bilgi ve belgelerin temini konusunda firmalara yardimci

olunmasi gerekmektedir.
Yukarida belirtilen hususlar ile birlikte s6z konusu teblig hiikiimlerine uyulmamas:

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 Tutanagi

DAGITIM:

Geregi:

81 Il Valiligi

Halk Saghg Kurumu

Saglik Hizmetleri Genel Mudtirluigili
Genelkurmay TSK Saglik Komutanlig:
Yiiksekagretim Kurulu Bagkanhgi
Kamu Hastaneleri Kurumu
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