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Yönetmeliği  Madde 14 (98/79/EC)

Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve 
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Uyarı Sistemi (Vigilance) Nedir?

Tıbbi cihazın 

piyasaya arz edilmesinden sonra, 

kullanım aşamasında tespit edilen olumsuz olayların ve  
gerçekleştirilen saha güvenliği düzeltici faaliyetlerinin 

izlenmesi  değerlendirilmesi sürecidir.



Uyarı Sistemi (Vigilance) Nedir?

Tıbbi cihazın kullanımı esnasında, 

cihazın performansında herhangi bir hatayı bozulma ve/veya 
uygunsuzluk, cihazın etiket bilgileri, kullanım kılavuzundaki 

eksiklik nedeniyle doğrudan ya da dolaylı olarak

hasta,  kullanıcı ya da üçüncü kişilerde 

ölüm ya da sağlık durumunda ciddi bozulma

ile sonuçlanan/sonuçlanabilecek olayların bildirimi, sonrasında 
olayın değerlendirilmesi ve raporlanması sürecidir.



Uyarı Sistemi

Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ
(14/07/2010 tarih ve 27641 sayılı RG)

Meddev Rehber Dokümanı (Ocak 2013/2.12-1 Rev8) Guidelines on a 
Medical Devices Vigilance System



MEDDEV



Meddev

• Avrupa Komisyonu tıbbi cihazlarla ilgili direktiflerin uygulanması 
konusunda, paydaşlara yardımcı olması ve Avrupa içerisinde tek tip 
uygulamanın sağlanabilmesi için çeşitli rehber dokümanlar 
sağlamaktadır. 

• Meddev olarak adlandırılan rehber belgeler, tıbbi cihaz alanındaki 
tüm paydaşlarla birlikte yani yetkili otoriteler, onaylanmış kuruluşlar, 
sanayi kuruluşları, sağlık profesyonelleri birlikleri, Avrupa 
Standardizasyon Kuruluşları vb. ile birlikte kaleme alınmaktadır. Bu 
nedenle kılavuz Ulusal Yetkili Otoriteler, Komisyon, Onaylanmış 
Kuruluşlar ve tıbbi cihaz sektöründeki işletmelerin ve diğer tarafların 
görüşünü yansıtmaktadır.



Meddev

MEDDEV 

Sağlık ve 
Sanayi 

Kuruluşları

Yetkili 
Otoriteler 
ve Avrupa 
Komisyonu

Onaylanmış 
Kuruluşlar



Meddev

• Meddev ile özellikle uygunluk değerlendirme prosedürlerine 
katılan üreticiler ve onaylanmış kuruluşlar tarafından takip 
edilecek ortak bir yaklaşım geliştirilmektedir.

• Meddev hazırlanırken tüm paydaşlar ile danışma süreci 
geçirilir ve düzenli olarak güncellenir.

• Kurallar yasal olarak bağlayıcı değildir. Ancak ilgili tarafların 
ve yetkili makamlardan uzmanların katılımı sonucu 
hazırlandığı için, bu kurallara uyulması beklenmektedir.



Meddev

REHBER MEDDEV LİSTESİ

• Kapsam, uygulama alan, tanımlamalar

• Temel Gereklilikler

• Sınıflandırma

• Uygunluk Değerlendirme Prosedürü

• Klinik Araştırmalar

• Onaylanmış Kuruluşlar

• Piyasa Denetimi-Uyarı Sistemi

• Geçiş Süreci

• IVD

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/guidance/index_en.htm#
meddevs adresinden rehber dokümanlara ulaşılabilir.

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/guidance/index_en.htm#meddevs


Meddev /Uyarı Sistemi

• Uyarı sistemi konusunda yayımlanan rehber doküman “GUIDELINES
ON A MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM” MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
Ocak 2013

• Bu dokümanda tıbbi cihaz uyarı sistemi, tıbbi cihaz alanındaki
olumsuz olayların ve saha güvenliği düzeltici faaliyetlerin
değerlendirilmesi ve bildirilmesi için oluşturulan Avrupa Sistemini
tanımlamaktadır.

• Bu dokümana göre tıbbi cihaz uyarı sisteminin temel amacı, olumsuz
olayların tekrarlanmasını azaltarak sağlık, hasta güvenliği, kullanıcılar
için koruma sağlamaktır.

• Uyarı Sisteminin nasıl yürütülmesi gerektiğini, uyarı sistemine dahil
olan tüm tarafların rollerini ve sorumluluklarını açıklamaktadır.



Meddev-Uyarı Sistemi

Meddev Vigilance Revizyon 8 İçeriği

• Tanımlar

• Üreticilerin Rolü

• Ulusal Yetkili Otoritelerin Sorumlulukları

• Onaylanmış Kuruluşların Rolü

• Komisyonun Rolü

• Uyarı Sistemine Dahil Olan Kullanıcıların Rolü

• Ekler (Form örnekleri)



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine 
İlişkin Usul ve Esaslar Hakkında 

Tebliğ



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ

• Uyarı sisteminde yer alan tüm tarafların rolleri, sorumlulukları ve sürecin
yönetim aşamaları 14/07/2010 tarih ve 27641 sayılı Resmi Gazete’de
yayımlanan “Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar
Hakkında Tebliğ” ile açıklanmış ve hükümlere bağlanmıştır.

• Tebliğ hükümleri, Avrupa Komisyonu tarafından yayımlanan ve tüm AB
ülkelerince kullanılan ‘Guidelines on a Medical Devices Vigilance System’
adlı rehber dokümanın uyumlaştırılması ile hazırlanmıştır.

• Tebliğ hükümleri yetkili otorite, imalatçı/ithalatçı, uygulayıcılar/sağlık
kurum/ kuruluşları ve kullanıcıların rollerini ve sorumluluklarını
belirlemektedir.



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ

Tebliğ’in amacı; olumsuz olayların değerlendirilme sürecini
hızlandırmak ve süreç yönetimini bir standarda bağlamaktır.

Böylece; 

 Yetkili Otoriteler, üreticiler ve sağlık kurum/kuruluşları
arasındaki bilgi alışverişi sağlanarak en kısa sürede düzeltici
faaliyetlerin belirlenmesi,

 Olumsuz olayların izlenmesi ve aynı tip diğer cihazlarda
meydana gelmemesi için önlemler alınması

 Hastaların, kullanıcıların ve diğer kişilerin sağlığının ve
güvenliğinin korunması hedeflenmektedir.



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ

Olumsuz Olay Nedir?

Tıbbi cihazın özellikleri ve/veya performansında herhangi bir 

hata/bozulma      ya da 

etiketleme veya kullanım kılavuzundaki herhangi bir yetersizlik 

sebebiyle doğrudan ya da dolaylı olarak hastanın, kullanıcının veya 

diğer kişilerin ölümüne yol açan ya da açabilecek, sağlık durumunda 

ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlar



Sağlık Durumunda Ciddi Bozulma 

• Hayatı tehdit eden hastalık

• Vücut fonksiyonlarının kalıcı olarak bozulma veya vücut yapısında 
kalıcı zarar

• Bunları önlemek için tıbbi veya cerrahi müdahale gerektiren durum

• Fetal distress sendromunun, fetal ölümün ve/veya konjenital ya da 
doğumsal bir anomalinin oluşması



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul Ve Esaslar Hakkında Tebliğ

UYARI SİSTEMİ

Tıbbi cihazın kullanımı esnasında, 

cihazın performansında bir hata veya bozulma ya da  cihazın  
etiket bilgileri, kullanım kılavuzundaki eksiklik nedeniyle 

hasta,  kullanıcı yada üçüncü kişilerde ölüm ya da sağlık 
durumunda ciddi bozulma

ile sonuçlanan  /sonuçlanabilecek olayların bildirimi, 
sonrasında olayın değerlendirilmesi ve raporlanması 

sürecidir!!!



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul Ve Esaslar Hakkında Tebliğ

Uyarı Sistemi Kapsamında Sorumluluklar 

Yetkili Otoritenin Sorumlulukları

Sağlık Kurum/Kuruluşlarının Sorumlulukları

İmalatçı/İthalatçıların Sorumlulukları



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul Ve Esaslar Hakkında Tebliğ

Yetkili Otoritenin (Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu) 
Sorumlulukları

• Olumsuz olay konusu cihaza yönelik üretici tarafından gerçekleştirilen
incelemelere ait raporların takibinin ve değerlendirmesinin yapılması,

• Üretici tarafından yürütülen faaliyetlerin etkinliği izlenmesi ve
değerlendirilmesi, gerektiğinde müdahale etmesi ve bağımsız inceleme
başlatılması

• Olumsuz olaya neden olan cihazın uygunsuzluğunun temel nedeninin tespit
edilmesi

• Gerektiğinde düzeltici faaliyetlerin belirlenmesi

• Sürecin her aşamasının izlenerek gerekli tedbirlerin alınması

• Cihazın güvenli hale getirilmesine yönelik tüm faaliyetlerin gerçekleştirilmesi



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul Ve Esaslar Hakkında Tebliğ

Uygulayıcı/Sağlık Kurum/Kuruluşlarının Sorumlulukları

• Tüm hastanelerin uyarı sistemi için bir temas kişisi atayarak Yetkili 
Otoriteye bildirmesi, gerektiğinde bilgileri güncellemesi,

• Sağlık kurum ve kuruluşları, bünyelerinde görev yapan tüm personeli 
olumsuz olay bildirimi konusunda bilgilendirmesi, bildirim yapılması 
için gerekli tedbirleri alması

• Yetkili Otoriteye olumsuz olay bildiriminde bulunulması

• Yetkili Otorite ve üretici/imalatçı ile işbirliği yapması

• Olay araştırma sürecinde yer alan cihazların stoklarda muhafazasının 
sağlanması (Gerektiğinde talep edilebilir)



İmalatçı, Yetkili Temsilci, İthalatçı veya Cihazın Piyasaya Arzından 
Sorumlu Gerçek veya Tüzel Kişilerin Sorumlulukları

• Ülkemizde meydana gelen olumsuz olayların, Tebliğde belirtilen
süreler içinde Bakanlığa/Kuruma bildirilmesi

• Risk analizi dâhil gerekli incelemenin yapılması, olumsuz olayın temel
nedeninin belirlenmesi, gerekçeli risk analizi raporunun, başlangıç
raporunun, nihai raporun ve Bakanlıkça talep edildiğinde takip
raporunun Bakanlığa sunulması

• Cihazın güvenli hale getirilmesini sağlayıcı düzeltici faaliyetlerin tespit
edilmesi ve uygulanması

• Bilgilendirme mektubunun kullanıcılara ve Bakanlığa/Kuruma
gönderilmesi



Bildirim Süreleri

• Olumsuz olayın bildirilmesinin gerektiği durumlarda cihazın imalatçısı,
yetkili temsilcisi, ithalatçısı veya cihazın piyasaya arzından sorumlu
gerçek veya tüzel kişi başlangıç raporu hazırlayarak aşağıda belirlenen
süreleri aşmayacak şekilde Kuruma gönderir:

• Ciddi kamu sağlığı tehdidi durumunda derhal, mücbir sebep var ise
imalatçının olaydan haberdar olmasından itibaren iki gün içinde,

• İmalatçının olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasındaki bağlantıyı
tespit ettiği durumlarda derhal,

Bu durumlar dışında;

• Ölüm veya sağlık durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk söz konusu
ise on gün içinde

• Diğer durumlarda otuz gün içinde bildirim yapılması gerekir.



UYARI SİSTEMİ KAPSAMINDA YAPILAN BİLDİRİMLER

Kimler Bildirim Yapar?

Bildirim Kriterleri Nelerdir?

Bildirim Türleri Nelerdir?



Kuruma Kimler Bildirim Yapar?

İTHALATÇI

FDA
DSÖ

YETKİLİ 
OTORİTE

KULLANICI

HASTANE

ÜRETİCİKAMU 
KURUMLARI

OK



Bildirim  Kriterleri Nelerdir?

Bir olay meydana gelmeli      
( cihaz özellikleri ya da 

performansında bir arıza ya 
da bozulma, beklenmedik 

advers etki, diğer maddeler 
veya ürünler ile etkileşimler, 
cihazın, etiketleme, kullanım 

kılavuzunda yanlışlık, 
eksiklik vb. nedeniyle)

Cihazının olumsuz olayın 
nedeni olmasından 

şüphelenilmeli (olumsuz 
olay ile cihaz arasındaki 

bağlantı olduğuna, sağlık 
profesyonellerinin görüşü, 

üreticinin kendi görüşü, 
benzer olumsuz olaylar vb. 

ile karar verilir.)

Olay hasta, kullanıcı ve 
diğer kişilerde  ölüme, 

sağlık durumunda ciddi 
bozulmaya neden olmuş ya 

da neden olma ihtimali 
olmalı



Olumsuz Olayların Bildirimine İlişkin Esaslar

• Kullanım kılavuzunda belirtilen kullanım amacına uygun olarak kullanıldığında
cihazın performansında ve/veya özelliklerinde bir hata, arıza veya
beklenmeyen bir etki ve/veya etkileşimin meydana gelmesi

• Cihazdan yanlış pozitif veya yanlış negatif test sonucu elde edilmesi

• Beklenmeyen, öngörülmeyen ve/veya etiket ya da kullanım kılavuzunda yer 
almayan olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya çıkması

• Cihazın kullanıcılar tarafından hatalı ve uygunsuz kullanımına neden olan 
etiket ve/veya kullanım kılavuzundaki bilgilerin yetersizliği

• Kullanıcının veya hastanın ölümüne yol açan veya sağlık durumunda ciddi bir 
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu sağlığı tehdidi ile sonuçlanan, 
cihazın uygun kullanılmasına rağmen hata vermesi veya kullanım hatası,

• İmalatçısı tarafından cihazın piyasadan gönüllü geri çekilmesine veya geri 
çağırılmasına yol açan özellikler ve/veya performansa ilişkin nedenler, 



Polyglycolide-co-l-Lactide(PGLA) No:1 40mm Yuv. 1/2 90 cm adlı ürünün 7
ayrı hastanın sezeryan operasyonu esnasında kullanılırken, cerrahi
teknikten bağımsız olarak kolaylıkla kopmasından dolayı ameliyatın
uzaması



‘PTCA Girişimsel Kardiyoloji Kılavuz Tel’ adlı ürünün perkütan koroner
girişim işlemi sırasında kullanılırken kopması, telin geri çıkarılamaması ve
hastanın acil olarak ameliyata alınması



Spesimen Organ Çıkarma Torba Sistemi, operasyon sırasında torbanın
batın içerisinde açılmaması ve açılmayan torbanın vücuttan zorlukla
çıkarılması sonucu hastada hayati risk oluşması.



Bildirim Yapılmayacak Hususlar

• İmalatçı, yetkili temsilci, ithalatçı veya cihazın piyasaya arzından
sorumlu gerçek veya tüzel kişi tarafından olumsuz olayın temel
nedeninin hastanın daha önceki durumundan kaynaklandığının tespit
edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafından
gerekçelendirilerek doğrulanması,

• İmalatçı tarafından hazırlanan kullanım kılavuzu ve etiket üzerinde
belirtilen son kullanma tarihinin veya raf ömrünün aşılması,

• Cihaz, kullanım kılavuzunda belirtilen amacına uygun olarak
kullanıldığında, imalatçısı tarafından cihazın etiketinde ve/veya
kullanma kılavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen, tahmin
edilebilen ve hastanın yararı düşünüldüğünde kabul edilebilir yan
etkiler,



Bildirim Türleri Nelerdir?

• İmalatçı Olumsuz Olay Rapor Formu

• Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyet Rapor FormuÜretici

• Olumsuz Olay Tutanağı
Sağlık Kurum 

Kuruluşları

• NCAR / Yetkili Otorite Raporu
Avrupa 

Komisyonu

Diğer
• FDA/ DSÖ, CİMER, BİMER, SABİM 

Bildirimleri



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler

İMALATÇI TARAFINDAN YAPILAN UYARI BİLDİRİMLERİ

Olumsuz Olay Bildirimi

(İmalatçı Olumsuz Olay Rapor Formu)

Saha Faaliyeti Bildirimi

( Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyet Rapor Formu)



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/İmalatçı 
Olumsuz Olay Bildirimi

Olumsuz Olay Bildirimi

Tıbbi cihaz uyarı sistemi kapsamında meydana 
gelen olumsuz olayların, imalatçı tarafından 

imalatçı olumsuz olay formu ile Kurumumuza 
bildirilmesidir.



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/ İmalatçı Olumsuz Olay Rapor 
Formu

İmalatçı Olumsuz Olay Rapor Formu (Manufacturer’s Incident Report)

Olumsuz olayın araştırılmasına ilişkin bilgi içeren cihazın üreticisi ya da
yetkili temsilcisi tarafından hazırlanarak Yetkili Otoriteye sunulan rapordur.

Raporun hazırlanması için öncelikle «olumsuz olay» meydana gelmelidir.

 BAŞLANGIÇ RAPORU

 TAKİP RAPORU

 NİHAİ RAPOR

 BAŞLANGIÇ VE NİHAİ RAPOR



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/ İmalatçı Olumsuz Olay 
Rapor Formu

• Başlangıç Raporu: Üretici ya da yetkili temsilci tıbbi cihaz ile ilgili bir olumsuz
olay yaşandığı zaman kayıt ve değerlendirme için Ulusal Yetkili Otoriteye
başlangıç raporu olarak bildirmek durumundadır. Her başlangıç raporu
birleştirilmiş başlangıç ve final raporu değil ise, final raporu ile
tamamlanmalıdır.

• Takip Raporu: Üretici eğer araştırmanın sonuçlanması için başlangıç
raporunda belirttiği süreyi aşarsa Ulusal Yetkili Otoriteye takip raporu
sunmalıdır. Araştırmaya ilişkin güncel durum hakkındaki bilgi vermelidir.

• Final Raporu: Araştırmanın sonuçlarına yönelik olarak hazırlanır. Final
raporunda şu sonuçlar yer alabilir;

• -Aksiyon almama,

• -Cihaz kullanıma ilişkin ek denetim,

• -Gelecek üretim için önleyici faaliyet,

• -SGDF



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/İmalatçı Olumsuz Olay Rapor 
Formu



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/İmalatçı Olumsuz Olay 
Rapor Formu



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/İmalatçı Olumsuz Olay Rapor 
Formu



• İnsülin pompasının batarya değişiminden sonra ekrandaki ışık 
miktarının arttığı ve ekrandaki görüntünün okunamadığı bildirilmiştir

Sorun, cihazın aşırı ya da eksik insülin bırakmasına neden 
olabileceğinden dolayı raporlanmıştır

Arıza yaralanmaya sebep vermemiştir

Cihaz iade edilmediği için kök neden tespiti yapılamamış ancak cihaz 
geçmiş kayıtları incelenmiş ve bir problemle karşılaşılmamıştır

Cihaz değiştirilmiştir

İmalatçı Olumsuz Olay Bildirimi Örnekleri



Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyeti

Saha Faaliyeti Bildirimi

İmalatçısı tarafından, cihazın piyasadan gönüllü geri çekilmesine veya düzeltici
faaliyet uygulamasına yol açan özellikler ve/veya performansa ilişkin nedenlerin Saha
Güvenliği Düzeltici Faaliyet Raporu ile Kurumumuza bildirilmesidir.

Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyeti, piyasaya arz edilen tıbbi cihazın kullanımı ile ilişkili
sağlık durumunda ciddi bozulma ya da ölüm riskini azaltmak için üretici tarafından
yürütülür.

Düzeltici faaliyetler; etiket/kullanım kılavuzu değişikliği, yazılım güncellemesi,
kullanıcılara bilgi notu dağıtımı, değişim, geri çekme, mevcut cihazda, cihazın sonraki
tasarımında ya da üretim prosesinde modifikasyon vb. olabilir.

Bu faaliyetler Saha Güvenliği Notu ile raporlanır ve bildirilir.



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/SGDF



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/SGDF



• Endotrakeal tüplerde elektrot tellerinin uçlarının tüpün distal ucunda 
tüp duvarını delmesi ile ilgili üreticiye bildirimler gelmiş, bu 
bildirimlerin dört tanesinde ciddi yaralanma gerçekleşmiştir. Boru 
çeperinden çıkan elektrot teli trakeal duvara veya ses tellerine 
girmiştir.

• İnceleme sonucunda; kullanıcı tarafından borunun keskin ya da dar 
bir açıyla bükülmesinin elektrot tellerinin oynamasına sebep 
olabileceği ortaya konmuştur. 

• Bu nedenle cihazı kullanan sağlık personeline ürün kullanıma ilişkin 
ek bilgi verilmesi uygun görülmüştür. 

Sonuç: Cihazın kullanımı ile ilgili kullanıcılar

bilgilendirilecek ve cihazın kullanım 

Talimatlarında değişiklik yapılacaktır.

Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyet Bildirimi Örnekleri



• Üretici esnek kompozit mesh kullanılan laparoskopik
ventral fıtık tamiri operasyonları sonrası tekrarlanan
ameliyat oranlarının arttığını tespit etmiştir.

• Bu oranların ortalama mesh setlerinin kullanıldığı
operasyonlara göre yüksek olduğu görülmüştür.

• Bu duruma neden olan faktörlerin tam olarak tespit
edilememesi nedeniyle, üretici bu ürününün piyasadan
geri çekilmesine karar vermiştir.

Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyet Bildirimi Örnekleri



Üretici ve/veya ithalatçılar tarafından hazırlanan tüm 

Saha Güvenliği Düzeltici Faaliyet Formları 

«Saha Güvenliği Bildirimi» 

ile birlikte Kurumumuz web sitesinde düzenli olarak yayınlanmaya 
başlamıştır.

Etkilenen cihazların;

• Üreticisi

• Ticari ismi/model numarası

• Seri/lot numarası

• Düzeltici/Önleyici Faaliyet

• Ürün Açıklaması

• TİTCK/FSCA referans numarası

• FSN (Türkçe) 









Üretici/ithalatçı tarafından
Kurumumuza yapılan bildirimlerde
sağlık kurum ve kuruluşlarının
sorumluluğu;

Olumsuz olayların araştırılması
sürecinde Kurumumuz tarafından
firmalardan istenilen bilgi ve belgelerin
temini konusunda firmalara yardımcı
olmak.

Düzeltici faaliyetlerin gerçekleştirilmesi
sürecinde ithalatçı/üretici ile işbirliği
yapmak (Saha Güvenliği Notunu
imzalamak, gerektiğinde ürün iadesi,
yazılım güncellemesi vb. konularda
firmaya yardımcı olmak)



SAĞLIK KURUM VE KURULUŞLARI 
TARAFINDAN YAPILAN BİLDİRİMLER



Olumsuz Olay Bildirimi Ne Zaman 
Yapılmalıdır?

Uyarı Sistemi kapsamında olumsuz 
bir olay yaşandığı zaman



Olumsuz Olay Nedir?

Tıbbi cihazın özellikleri ve/veya performansında herhangi bir 
hata/bozulma      ya da 

etiketleme veya kullanım kılavuzundaki herhangi bir 
yetersizlik sebebiyle doğrudan ya da dolaylı olarak hastanın, 

kullanıcının veya diğer kişilerin ölümüne yol açan ya da 
açabilecek, sağlık durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan 

ya da olabilecek durumlar



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/Olumsuz 
Olay Tutanağı

Bildirimin uyarı sistemi kapsamında değerlendirilmesi için;

Bir olayın gerçekleşmiş olması,

Olayın nedeninin tıbbi cihaz olması ya da tıbbi cihaz olmasından
şüphe edilmesi,

 Hasta/kullanıcı/üçüncü kişinin ölümü ile veya
hasta/kullanıcı/üçüncü kişinin sağlık durumunda ciddi bozulma ile
sonuçlanması ya da sonuçlanabilecek olması gerekmektedir.

Sağlık Kurum ve Kuruluşlarında bu üç koşul gerçekleştiğinde 
olumsuz olay tutanağı düzenlenerek Tıbbi Cihaz Uyarı 

Sorumlusu aracılığı ile Kurumumuza bildirim yapılmalıdır !!!



• Defibrilatör kullanımı sonucu hastanın vefat etmesi

• Aortik balon kateterin kullanım esnasında yanlış yürütülmesi
nedeniyle çatlaması

• X-ray vasküler sistemi ile hasta muayenesinde C kolunun kontrolsüz
hareket etmesi sonucu hastanın yaralanması

• Ortopedik implantın belirtilen süreden önce gevşemesi nedeniyle
hastada revizyon ameliyatı gerekmesi



• Tibia proksimal parçalı kırığı bulunan bir hastada ve femur alt uç kırığı
bulunan bir diğer hastada kullanılan titanyum plak ve vidaların bir
süre sonra hasta kontrole geldiğinde kırıldığının görülmesi

• Stentlerin işlem esnasında ve işlem öncesinde balon üzerinden
sıyrılması, hastalarda mağduriyete neden olacak çeşitli
komplikasyonlara ve sebep olması



• Oftalmik bıçak uçlarının keskin olmaması, içlerinden bazılarının
ambalajından uçları yukarı kıvrık şekilde çıkması bu nedenle de
dokuları kesmeyip zedelemesi ve komplikasyonlara neden olması

• Tek kullanımlık infüzyon pompalarından hiç ilaç gitmediği, iki günlük
doz ayarlı infüzyon pompasının erken bitmesi veya zamanında
bitmemesi, ilacın yarısının pompa içerisinde kalması

• Cerrahi sütur ipliklerinin zorlama olmadan kopması.



• Vakutainer iğne ucu ile ilgili olarak kan alımı yapıldıktan sonra tüp
çıkarıldığında kan akımının durması gerekirken akmaya devam
etmesi, valfin kendini kapatmaması

• Sodyum hiyalüronat oftalmik viskoelastik solüsyonu uygulanan
hastada inflamasyon, yoğun ön kamera reaksiyonu ve göz içi basınçta
artış görülmesi

• İnfüzyon pompasının arıza nedeniyle durması ve alarm vermemesi



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanağı



Etiket Örneği



OLUMSUZ OLAY RAPORUNUN EKSİKSİZ VE 
ANLAŞILIR BİR ŞEKİLDE DOLDURULMASI VE 

OLUMSUZ OLAYA DAHİL OLAN ÜRÜN İLE İLGİLİ 
AYRINTILI BİLGİLERE YER VERİLMESİ OLUMSUZ 

OLAYIN SAĞLIKLI BİR ŞEKİLDE 
İNCELENEBİLMESİ İÇİN SON DERECE 

ÖNEMLİDİR!!!



Olumsuz Olay Rapor Formu Doldurulurken Dikkat Edilecek Hususlar;

• Olumsuz olaya konu olan ürünün/cihazın barkod numarası, 
model/katalog numarası, seri/lot numarası mutlaka ayrıntılı bir 
şekilde yazılmalı

• Olumsuz olay ayrıntılı bir şekilde açıklanmalı

• Gerektiğinde forma; olaya ilişkin önceden tutulmuş tutanaklar, hasta 
dahiliyeti varsa ameliyat raporları, epikriz raporları vb. eklenmelidir.

• Mümkün ise ürünün/cihazın fotoğrafı gönderilmeli

• Mümkün ise olumsuz olay tutanağı bilgisayarda doldurulmalı



Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanağı

• Olumsuz Olay Tutanağı Kurumumuz web adresinde yer almaktadır.

• http://www.titck.gov.tr/Denetim adresinde Erişim Menüsünün
içerisinde yer alan tabloda Tıbbi Cihaz Uyarı Formları içerisinde
Olumsuz Olay Tutanağı bulunmaktadır.

http://www.titck.gov.tr/Denetim




Uyarı Sistemi Kapsamında Yapılan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanağı



Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemi Sorumluları

• Tebliğ’e göre; her sağlık kurum ve kuruluşunda, tıbbi cihaz uyarı
sisteminin işletilmesinden sorumlu olacak uyarı sistemi sorumlusu
atanmak zorundadır!!!

• Uyarı sistemi sorumluları; TİTCK, firma ve sağlık kurum/kuruluşları
arasındaki iletişimi ve koordinasyonu sağlayarak uyarı sisteminin en
kısa sürede ve en iyi şekilde işletilmesine katkıda bulunmalıdırlar.

• Uyarı sistemi sorumluları, sağlık kurum/ kuruluşunda olumsuz bir olay
yaşandığı zaman olumsuz olay rapor formunu eksiksiz doldurarak
Kurumumuza göndermelidirler.



Uyarı Sistemi Kapsamında 
Yapılan Bildirimlerde Tespit 

Edilen Eksiklikler ve Yanlışlar 



• Olumsuz olay meydana geldiği halde Kurumumuza
bildirim yapılmaması

• Olumsuz olay meydana gelip Kurumumuza bildirim
yapılması gerektiği halde, hem üretici/ithalatçı hem de
sağlık kurum/kuruluşları tarafından bildirim yapılmayarak
ilgili firma ile mutabakata varılması ve cihazların
değiştirilmesi

• Tıbbi cihaz alımlarında teknik şartnameye uygun olup
olmadığının değerlendirilmesi amacıyla bildirim yapılması



• Saha Güvenliği Formunda bildirilen düzeltici faaliyetlerin 
uygulanmasından imtina edilmesi, saha güvenlik bildirim formlarının 
imzalanmaması, alınması gereken aksiyonların yerine getirilmemesi.

• Kurumumuzca hazırlanan Olumsuz Olay Tutanağı formatı dışında 
farklı bilgilere yer verilen tutanakların Kurumumuza gönderilmesi



Uygun Olmayan Olumsuz Olay Bildirim 
Örnekleri



Uygun Olmayan Olumsuz Olay Tutanağı Örnek





• Kullanıcı hatasından kaynaklı bir olayın tıbbi cihazdan kaynaklı bir
olaymış gibi bildirilmesi (Enjektörün yere düşürülüp çatlamasının,
alınmış enjektörlerin içerisinden sürekli çatlak enjektörler çıkıyormuş
gibi bildirim yapılması)

• Cihazın kullanım kılavuzunda veya uyarılar kısmında belirtilen
tavsiyelere/hususlara uyulmamasından dolayı cihazda meydana gelen
arıza veya problemin bildirilmesi (herhangi bir marka etilen oksit
cihazının tavsiye edilen marka bir kartuş ile kullanılmaması vb.)

• Olumsuz Olay Tutanağı ile ekleri arasında çelişki olması









Tıbbi Cihaz Uyarı Sistemi ile İlgili 
Doğru Bilinen Yanlışlar



• Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemi kapsamında, tıbbi sarf malzemelerde
meydana gelen beklenmeyen etkiler ve hatalı ürünler bildirilir.
(Yanlış)

 Tıbbi cihaz mevzuatında sarf/cihaz ayrımı yoktur. Yönetmelikteki
tanıma uyan tüm ürünler tıbbi cihaz olarak değerlendirilir.
Dolayısıyla sarf/tıbbi cihaz ayrımı olmadan tıbbi cihazın kullanımı
esnasında olumsuz olay yaşanması durumunda Kurumumuza
bildirilmelidir.



• Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemi Sorumlusuna olumsuz olay bildirimi
geldiğinde, olumsuz olay hayati öneme haiz ise Kuruma bildirim
yapılır, aksi halde yalnızca firmaya bildirilerek firma gerekli işlemleri
yürütür. (Yanlış)

 Olumsuz olay kriterlerini sağlayan her durum, fiili olarak hayati
öneme haiz olup olmadığına bakılmaksızın Kurumumuza
bildirilmelidir.



• Olumsuz olay meydana geldiğinde, üretici/ithalatçı firmaya hiçbir
bilgi verilmemeli, yalnızca TİTCK’ya bildirim yapılmalıdır. (Yanlış)

• Sağlık kurum ve kuruluşlarında olumsuz olay yaşandığında uyarı
sistemi sorumlusu Kurumumuza olumsuz olay bildirimi yaparken aynı
zamanda üretici/ithalatçı firmaya da olumsuz olay ile ilgili bilgi
vermelidir.



• Olumsuz olaya konu olan ve kullanılan tıbbi cihaz, incelenmesi için Olumsuz
Olay Tutanağının ekinde Kuruma gönderilmelidir. (Yanlış)

 Olumsuz olay kapsamında analiz yapılacağı durumda Kurumumuz Analiz ve
Kontrol Laboratuvarı kullanılmamış ürün üzerinden analizi
gerçekleştirmektedir. Analiz gerektiği durumda tarafımızca firmadan gerekli
sayıda kullanılmamış tıbbi cihaz temin edilmekte olup; analizler bu ürünler
üzerinden gerçekleştirilmektedir. Tıbbi cihazın kullanılmış halinin görülmesi
gerekmekte ise, tıbbi cihazın fotoğraflanarak Olumsuz Olay Tutanağının
ekine konulması yeterlidir. Ayrıca söz konusu tıbbi cihazın Tebliğ hükümleri
doğrultusunda sağlık kurum/kuruluşu bünyesinde muhafaza edilmesi
gerekmektedir.



• Olumsuz olay bildirimi herhangi bir tutanakla yapılabilir
(yanlış)

Sağlık kurum ve kuruluşları olumsuz olay bildirimini
Kurumumuz internet sitesinde bulunan Olumsuz Olay
Tutanağı doldurularak bildirmek ve bu formu eksiksiz bir
şekilde doldurmak zorundadırlar, aksi halde form eksiksiz
şekilde doldurulana kadar şikayet incelenememekte ve bu
durum nedeniyle süreçte gecikmeler yaşanmaktadır.



UYARI SİSTEMİNE İLİŞKİN GRAFİKLER



Uyarı Sistemi Yıllara Göre Bildirim Sayısı

* 2016 yılı Kasım ayı itibariyle

0

200

400

600

800

1000

1200

1400

1 2 3 4 5 6 7

257

415 461
579

1214 1257

1025

Bildirim Sayıları

2010       2011      2012     2013 2014    2015      2016



Uyarı Sistemi 2015 Yılı Verileri
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Uyarı Sistemi 2016 Yılı Verileri
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Uyarı Sistemi 2016 Yılı Ürün Grupları
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Gülce YÜKSEL AKTUNA

Ürün Denetmen Yrd.

gulce.yuksel@titck.gov.tr

03122183084
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