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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

TIBBi CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar ve Klinik Arastirmalar Dairesi
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Birimi



Tibbi Cihazlara lligskin Diizenlemelerin Ortaya Cikis Siireci

1SO ICRP
International
TUV _ _ International Comission on 2017/745
Steamboiler Testing Standard Radiological direktifine
Laboratory Organization Protection gecis
1873 1901 1947 1960 1965 1985 1990 1993 1998 2017 2020 2022
i 2017/746
BSI Yeni 2017/745 LA
Brish TSE Yaki 2017/746 sayih AB  direktifine
Standards 'éurlzﬁtquartlan Sab at§D"|n regulasyonlarinin gecis
nstitlisi erbest Dolagim
Institute Rejimi ¥ yayimlanmasi



Tibbi Cihazlara lliskin Diizenlemelerin Ortaya Cikis Sireci

Tibbi Cihaz Tibbi cihaz alaninda
DPT'de Tibbi  Yonetmeliklerinin, — piyasa gézetimi ve
: o Avrupa Birligi denetimi yapmak lizere

TSE’nin ek paralelinde 10 adet bolgesel birim
kurulmasi OIS E DL uyumlastiriimasi kurulmasi WAL ST
' kurulmasi. ' ' kurulmasi.

1960 1969 1982 1991 2002 2007 2008 2011 2011

Merkezi tamir-bakim- Tibbi Cihaz Daire Tibbi Cihaz Tibbi Cihaz Yonet-

onarim biriminin kurul- Baskanliginin  Yonetmeliklerinin, meliklerinin, Avrupa

masi. kurulmasi. Avrupa Birligi Birligi paralelinde 2.

paralelinde reviz-
yona ugramasi.

kez revizyona ugra-
masi.



Tibbi Cihaz : insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immuinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan Uzerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrol

amaciyla kullanilmak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi
tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak lizere imal edilmis ve tibbi
cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tirlu
arac, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

Aksesuar; Kendi basina tibbi cihaz sayilmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir
sekilde kullanilmasini temin etmek icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak Gzere imal edilen
parcayi veya parcalari,



In-vitro tibbi tam cihaz1 (cihaz): imalatci tarafindan esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik durum veya
2) Konjenital anomalilerle 1lgili bilgi edinmek ya da
3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut
4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku
bagislar1 da dahil olmak {izere insan viicudundan alinan numunelerin In-vitro
Incelenmesi icin tasarlanan reaktif, reaktif {irtinii, kalibratér, kontrol materyali,
Kit, ara¢, gerec, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar1 ve vakumiu
ozellige sahip olsun veya olmasin, imalat¢ilar1 tarafindan 6zellikle, In-vitro tibbi
tan1 Incelemesi icin Insan viicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza
edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplari,



Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(90/385 sayili Ab Direktifi)

Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz | Tamami veya bir kismi, tibbi

veya cerrahi bir mudahale 1le insan viicuduna, dogal bir viicut girisine veya
bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken aktif tibbi

cthazlari,






e piyasaya arz edileg
irligi ve etkinligi, pi
klinik verilerle gos




» Madde 8- Bir urune ruhsat almak
isteyen gercek veya tuzel kisiler,

bu Yonetmeligin Ek-1'ine uygun
olarak hazirlanmig bilgiler ve
asagida sayilan hususlarin

gerceklestirildigine dair belgeler

ile birlikte Bakanliga basvuruda
bulunur.

> 1)TerapoOtik endikasyonlar,
kontrendikasyonlar ve advers
etkileri,

» m) Toksikolojik ve farmakolojik
testlerin ve klinik arastirmalarin
sonuglari,

» EK X

» 1.1. Genel bir kural olarak,

tibbi cihazin normal kullanim
kosullari altinda, Ek I'in (1)
ve (3) numarali kisimlarinda
belirtilen performans ve
ozellikler bakimindan
gerekleri karsiladigina iligskin
teyit ve Ek I'in (6) numarali
Kisminda belirtilen fayda-risk
oraninin kabul edilebilirligine
ve yan etkilere iligkin
degerlendirme, klinik verilere
dayanmalidir.

» Madde 8 d)Uriinln iddia

edilen saglik beyanini
kanitlayan ve 13/4/2013
tarihli ve 28617 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak
yapilmis klinik calismalarin
bir ornegi klinik calismanin
yurt disinda yapilmis olmasi
halinde klinik ¢calisma,
Turkcge tercumesi ve klinik
arastirmanin onaylanmis
merkezlerde yapildigini
gosterir belgeleri,



Arastirma Etigi
Bireylere Saygl, Yarar, Adalet

Nurenberg Kodu
ISO 13612

Birlesmig Milletler ' - : ;
sMis o cleliks lllslet Viicut Disi Kullanilan Biyotip ve Insan
Savas Suglar)  Kisisel ve Sosyal Uluslararasi tibbi . .
S Haklar Uluslararasi Bilimler Tibbi Tani Cihazlari-  Haklar Evrensel Tibbi Cihaz Klinik 2017/745
Komitesi dzlesmesi Madde 7 . Performans Bildirgesi Arastirma
Sozles Organizasyon b > $ direktifi .
Birlesmis Milletler KUrUMU Degerlendirmesi UNESCO Yénetmeliginin irektifine gecis

Yayinlanmasi

I

ISO 14155

insan Denekleri igin
Tibbi Cihazlarin Klinik
Arastirmasi standart

Belmont Raporu

Helsinki Bildirgesi . : insan Haklari ve revizyonu 2017/745
y s Biyomedikal ve : s :

Dlnya Tip Birligi e 2:/3:3;2)|<Soonz;:§ime3| 2017/746 sayili AB 2017/746
arastirmalarinda ISO 14155-1/2 regiilasyonlarinin direktifine
insanlarin insan Denekleri igin yayimlanmasi gecis
Korunmasi Komitesi, Tibbi Cihazlarin Klinik
Amerika Arastirmasi
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Yasal Mevzuat

ANAYASANIN 17. MADDESI

-5013 sayili Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasina Iliskin insan Onuru ve
Haklarimin Korunmasina Dair Konvansiyon,

- 3359 sayith  Saghk Hizmetleri Temel Kanunu Ek. 10. maddesi, 5238 sayih Tiirk Ceza Kanunun
Madde 90. maddesi

-Tibbi Cihaz ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi CihazlarYonetmeligi,
-In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi,

Ya n et me I i k -Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: Yonetmeligi,

-1SO 14155-1/2 insan Géniilliileri I¢in Tibbi Cihazlarmm Klinik Arastirmasi
-EN13612 in vitro Tibbi Tam Cihazlarinin Performans Degerlendirilmesi

Standartlar

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/

Reh b er DOku mal I arl documents/guidelines/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/health/medical-devices/

Yasal Mevzuat

MADDE 17; Herkes, yasama, maddi ve manevi
varligim1 koruma ve gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi
zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin

viicut butiunliigine dokunulamaz; rizas1 olmadan
bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

12



Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan
Haklari ve Biyotip S6zlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun

Madde 1.

Bu Sozlesmenin Taraflari, tim insanlarin haysiyetini ve kimligini koruyacak ve biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda, ayirim yapmadan herkesin, butliinligine ve diger hak ve 6zglrliuklerine saygi gosterilmesini
glvence altina alacaklardir.

Madde 2.
Insanin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin tstiinde tutulacaktir.

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10’ ;

Herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve terkiplerinin,
tibbi ve biyolojik tirtinler, bitkisel iiriinler, kozmetik tirtinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarin bilimsel
arastirma amaciyla insanlar lizerinde kullanilabilmesi i¢in Saglik Bakanlhgt veya bagh kuruluslarindan izin
alinmasinin yaninda;....f) Yapilacak arastirmayu ilgili etik kurulun uygun gormesi



06.09.2014 tarih ve 29111 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi
Cihaz Klinik Arastirma Yonetmeliginde;

Tibb1 Cihaz Klinik Arastirmasi; Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin
giuvenlik etkinlik veya performansini degerlendirmek 1¢in gonulliiler tizerinde
yurutilen sistematik arastirma veya calismalar: 1fade eder.

Gozlemsel tibbi cihaz calismasi; Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun olarak
tizerine “CE” isareti ilistirilmis cihaz veya cihazlarin, imalatc¢: tarafindan
belirtilen kullanim amaclar: dogrultusunda spontan olarak kullanildig: ve tibbi
cihaza iliskin olarak klinik giivenlik veya performans verilerinin toplandig:
calismalar,
seklinde tanimlanmastir.



Yasal Mevzuat;

e 2an Nl |nternational * SO 14155 insanlar icin
tibbi cihazlarin klinik

Iso Organization for arastirmasi — lyi klinik
\@/ Standardization uygulamalari




Yasal Mevzuat;

2l International * 1SO 13612 in- Vitro
Iso Oraanization for Tibbi Tani Cihazlarinin
° Performans

N2 Standardization Degerlendimmest



AB KOMiISYONU TARAFINDAN YAINLANMIS REHBERLER,

-MEDDEV 2.7.1 Klinik Degerlendirme; Ureticiler ve onaylanmis
Kuruluslar Icin Rehber,

-MEDDEV 2.7.2 90/385 / EEC ve 93/42 / EC Direktifleri uyarinca bir
klinik arastirma basvurusunun onaylanmasi / degerlendirilmesi icin
vetkili makamlara yonelik ydnerge,

-MEDDEV 2.7.3 Klinik arastirmalar: 90/385 / EEC ve 93/42 / EC
Direktifleri uyarinca ciddi olumsuz raporlama - SAE raporlama formu
-MEDDEYV 2.7.4 Klinik arastirmalarla ilgili yonergeler: Ureticiler ve
onaylanmis kuruluslar icin bir rehber

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/ documents/guidelines/index_en.ntm



http://ec.europa.eu/health/medical-devices/

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari 1

Performans Degerlendirme Calismalari
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

Tibbi Cihaz Klinik

Arastirmalarn

é )

Heniiz CE belgesi almams
cihazlar veya

Endikasyon dis1 calismalar

. J
( ) ( )
Akademik Ticari
. J . J
( ) ( ) ( ) ( )
Girisimsel Gozlemsel Girisimsel Gozlemsel
.

J . J . J . J




Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari neden yapilir?

Tibbi cihazlarin ureticileri tarafindan belirlenen performans hedeflerine
ulasabildigini dogrulamak amaciyla yapilan calismalar.

Tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda
kullaniimasi suretiyle cihaza ait yeni ozellikleri kesfetmek amaciyla

yapilan calismalar.

Tibbi Cihazin hastaya beklenen faydalari sagladigini gostermek
amaciyla yapilan calismalar.

Normal kullanim kosullari altinda tibbi cihaza ait herhangi bir yan etkiyi
tespit etmek amaciyla yapilan ¢alismalar.




Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi Basvuru Sureci

Birinci Asama Ikinci Asama

»Arastirma Protokolu, » Etik Kurul »Bakanlik
form vb. Belgelerin

_ Onayinin ardindan Onayina dair
hazirlanarak Etik ilgili kilavuzlarda yazinin
Kurula Bagvuru tanimlanan sekilde llgililere
yapilmasi. Bakanlik ulasmasi.

Basvurusunun
yapiimasi.
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari 1
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Performans Degerlendirme
Calismalari

Performans Degerlendirme Calismasi Nedir?
Viicut Disinda Kullanilan (Zn-Vitro) Tibbi Tan: Cihazlarmimn
beklenen kullanim sartlar: altinda performans beyanlarini gecerli
kilmak icin tasarlanan cihazla 1lgili incelemeleri ifade eder



Performans Degerlendirme Calismalari

Basvuru Sureci

»Arastirma Protokolu, form vb.
Belgelerin hazirlanarak Etik
Kurula Basvuru yapilmasi.

lkinci Asama

»Etik Kurul Onayinin ardindan
ilgili kilavuzlarda tanimlanan
sekilde Bakanlik Bildiriminin
yapilimasi.

»Calismanin
Baslatiimasi.

24



Oncesi
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Tibbi Cihz. Kin. Aras.
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Y

Perf. Deg. Calis.

Pazarlama Sonrasi
Klinik Arastirma

Y

IVD

Y

Epidemiyolojik
Calismalar
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lletisim:

f—

Ribb1 Cihaz"Onaylanmis Kurulus ve Khnik Arastirmalar
Daire Baskanlgi
Klinik Arastirma Birimi

md.cCi( <.go ~medical
(312) 218 3955 | device
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