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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLA(; VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

Bir Tibbi Cihaz Tasarladim
Klinik Arastirmasini Nasil Yaparim?
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Tibbi Cihazlarda Guvenlilik ve Etkililik Nl —

R

.
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Tibbi Cihazlara CE Igareti lligtirimesi Oncesi Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandiriimasi Oncesi

“Saglik beyani ile piyasaya arz edilecek her uriiniin guivenliligi ve etkililigi,

piyasaya arz oncesinde klinik verilerle gosterilmis olmahdir.”

Sadece iki Urun grubu saglik beyani ile piyasaya arz edilebilir.
Bu Urlinler, Beseri Tibbi Uriinler (ilaglar) ve Tibbi Cihazlardir.

llaclar ve Tibbi Cihazlar birbirlerinden etki mekanizmalari ile ayrilir.



Bir tibbi cihaz tasarladiysaniz agsagidaki sorularin
cevabini kanita dayali veriler ile olusturmaniz gerekir.

v

1- Kullanimi guvenli mi?

v 2- Ongériilen performansi gésteriyor mu?

3-Klinik agidan anlamh seviyede etkili mi?




Tibbi Cihaz Yonetmeligi

«Madde 61 - Cihazin normal kullanim kosullari altinda, Ek I'de
belirtilen ilgili genel guvenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I'in (1 ve 8’inde) atifta
bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oraninin
kabul edilebilirliginin degerlendiriimesi, gerektigi hallerde Ek lII'te
atifta bulunulan ilgili veriler de dahil olmak Uzere yeterli Klinik
kanit saglayan Klinik verilere dayanir.»

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri geregi urine 6zgu yeterli klinik veri olmadan
urunun piyasaya arzi mumkun degildir.

Bakiniz: https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati

Tibbi Cihaz Yonetmeliqi
EK I-GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI
EK 1ll: PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME iLi$KiN TEKNiIK DOKUMANTASYON



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
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IMALATCI OLARAK GELISTIRDIGINIZ TIBBi CIHAZ

. Kullanimi givenlimiz |

@
l
T ~ Kilinik agidan etkili mi?
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= > Bu sorularin yanitina klinik arastirma yaparak ulagabilirsiniz...



Klinik veri nedir? Nasil elde edilir?

Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca Klinik veri:

AN
O llgili cihazin klinik arastirmasindan veya arastirmalarindan saglanan glivenlilik ve performansa iliskin
bilgiler,

S0z konusu cihaza es degerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili bilimsel literatirde raporlanan
Klinik arastirma(lar)dan ya da diger calismalardan saglanan guvenlilik ve performansa iliskin
bilgiler,

Soz konusu cihaza veya bu cihaza es degerliligi gosterilebilen bir cihaza yonelik diger klinik
tecrubelere iligkin hakemli bilimsel literatirde yayimlanmis raporlardan saglanan guvenlilik ve
performansa iligkin bilgiler,

Piyasaya arz sonrasi gozetimden, o0zellikle piyasaya arz sonrasi klinik takipten gelen klinik agidan
ilgili bilgilerden saglanan guvenlilik ve performansa iliskin bilgiler.
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guvenliligini
performansini
sistematik
arastirmaya

&)

C
Klinik arastirmanin her adimi, kabul
gormus etik ilkelere uygun olarak

yurutulur.




Tibbi Cihazlarin Piyasaya Arz Asamalari

= In-Vitro ™ Giivenlilik >
Klinik / Calismalar \ Z 0 / \ 7z
/ q c /
Oncesi - Tibbi Cihaz | Klinik

Yonetmeligi

(pre-klinik) | EK-| ~ arastirmalar
calismalar Hayvan \ Performans /

deneyleri

1. Urtindn klinik 6ncesi hayvan deneyleri, in-vitro testler ile Grline 6zgu performans testlerini ve\
analizleri yapilmalidir. Testlerin yapilmasinin uygun olmadigi durumlarin ise bilimsel agidan
gerekcgelendirilmesi gerekir.

2. Klinik oncesi ¢alismalarda basarili sonuclarin elde edilmesi durumunda klinik arastirma yapmak

icin calismalara baslanabilir.

Bu sayede, Arastirmaci Brosuru’'nu hazirlamaya basladiniz demektir.

Sonuc olarak; klinik oncesi calismalar ve testler ile Grine 6zel yapilan klinik arastirmalardan trinitn

Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK-I'deki genel glvenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladigi gosterilir.
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Tibbi cihazlarin guvenliligi, performansi ve fayda-riskleri ile ilgili imalatginin

iddialarini teyit etmek veya curutmek icin klinik arastirma yapilir. Tibbi cihazlarin

Klinik etkililigi ve guvenliligi kanita dayali verilerle gosterilmelidir.

Imalatcinin beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda,
cihazin amaclanan kullanimi ile ilgili muhtemel fayda ve risklere iliskin tum

degerlendirmelerin analizine fayda-risk tespiti adi verilir.



Klinik Arastirma Mevzuati

The Declaration of Helsinki

Klinik arastirmalar yururlukte
olan ulke mevzuati ve taraf
olunan uluslararasi hukuk

kurallarina uygun olarak

yapilir.
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Anayasa’'nin 17. maddesi }

~

5013 sayili Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasina lliskin Insan Onuru ve Haklarinin
Korunmasina Dair Konvansiyon

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek. 10. maddesi
5238 sayil Turk Ceza Kanunun Madde 90. maddesi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Altinci Kisim, Madde 62-80, EK-XV
Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Yonetmeligi

ISO 14155 Insanlar igin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi - lyi
Klinik uygulamalari

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

lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu (2015)

O & 2 \



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

Tibbi cihaz klinik aragtirma mevzuati (foge) T sncixsmcan
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Tibbi Cihaz

Yonetmeligi

N Tibbi cihaz klinik
"« arastirmalari hakkinda
detayl bilgilere bu
yonetmelikler aracihigiyla "\
erisebilirsiniz.

Tibbi Cihaz
Klinik

Arastirma
Yonetmeligi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2 Haziran 2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.



Tibbi cihazlarin klinik degerlendirmesinde
kullanilacak veriler tibbi cihazlarin guvenliligi
ve performansinin olculmesini amacglayan
calismalardan elde edilmis olmalidir.

Bir hastalik veya tedavi prosedurune ozel
olarak yapilan epidemiyolojik calismalardan
elde edilen veriler tibbi cihazin performans ve
guvenliligi ile ilgili sonuglar icermedigi surece
Klinik degerlendirmesinde kullanilamaz.
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Klinik Calisma Oncesi Asamalar

Urdninuz Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin Genel Guvenlik
ve Performans Gerekliliklerini Karsiliyor mu?

Urtintnze iliskin klinik dncesi (In-vitro ve _hayvan
deneyleri) calismalar yapildi mi”? Sonuclari
degerlendirildi mi?

UrGn risk degerlendirme raporuna bagl olarak klinik
arastirmanin protokoll ve bu protokole uygun olarak
arastirmaya ozel diger dokumanlar hazirlandi mi?

Klinik arastirma izin asamalarina gecebilirsiniz !!!

.SAGLIK BAKANLIGI
KIYE ILAC VE

5 T v ¥
TIBBI CIHAZ KURUMU




T.C.SAGLIK BAKANLIGI

Klinik arastirma nasil baslatilir? o

%(

._C_) ° Destekleyici g oKlinik arastirma plan| (_SU‘ e TITCK onayl ile ‘O
% /Sponsor P4 *Bilgilendirilmis Goniilli =l kurulanetik _8 *Ust yazi ve
s * Aragtirmaci i Olur Formu (BGOF) 9 kurullardan birinden (?) Basvuru formu ile
'=f °Yardimci % *Olgu Rapor Formu — OI\:AI\:_flmmaa f=l basvuru yapilr.
E aragtirmaci = (ORF) S Bl *Basvuru formuna
g Klinik aragtirma 3 e Arastirmaci brosiirii i Al 2. asamada
:: yapilacak merkez lé] °*Arastirma Butgesi S |L_) hazirlanmig
|l oSigorta (gerekliise) L =W Dokiimantasyon Klinik
eUrline iliskin bilgi ve ile 3. asamadan
, - belgeler - - alinmis olan Etik » arastirma
2ol Brien baslatilir.

eklenir.



Arastirma ekibinin olusturulmasi \

« Kilinik arastirmada; arastirmaci ve
destekleyici bulunmasi zorunludur.

Arastirmaci

Destekleyici/ Arastirma - » Destekleyicinin olmadigl akademik
Sponsor ekibi AOOIGINSIOR amacli klinik calismalarda arastirmaci
ayni zamanda destekleyici olur.

« Koordinator ve yardimci arastirmaci
Klinik aragtirma tasarimina gore gerekli
olmayabilir.

Yardimci
arastirmaci




Arastirma ekibinin olusturulmasi

Destekleyici / Sponsor

Klinik arastirmanin
baslatilmasindan, yurutilmesinden
veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulus klinik

arastirmada destekleyici/ sponsor

olarak tanimlanir.

Arastirmaci
o
Tibbi cihaz klinik arastirmalari

icin, konusu ile ilgili dalda
uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis olup
arastirmanin yurutilmesinden

sorumlu olan hekim veya dis
hekimi arastirmaci olarak

tanimlanir,

* ¥

bl T.C.SAGLIK BAKANLIGI

) *m
E¥E : TURKIYE ILAC VE
it TIBBI CIHAZ KURUMU
*

¥
*
*

Yardimci arastirmaci

Arastirmacinin gézetiminde

klinik arastirmada yer alan

kisiler yardimci arastirmaci
olarak ekipte yer alr.
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Klinik arastirma nerelerde yapilir ? (oY) moee

.....

Klinik arastirma,

- Universite saglk uygulama ve arastirma merkezlerinde,

- Universitelere bagli onaylanmig arastirma gelistirme merkezlerinde,

« Saglik Bakanhgi eqgitim ve arastirma hastanelerinde tercinen klinik

arastirma yapmak uzere tasarlanmis yerlerde yapilabilir.

Ayrica bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorluguinde veya

idari sorumlulugunda olmak kaydi ile tam tesekkulla diger saglik

kurum ve kuruluglarinda da klinik arastirma yapilabilir.



AR . .
,-";*’/’o“\.;\} T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Dokumantasyonun hazirlanmasi (o) Tomneiocr
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Arastirma « Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel
Plani yontemleri ve arastirmaya ait duzenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgedir.

« Arastirma hakkinda ayrintili ve anlagilir bilgiler verilerek alinan rizayi yazili

BGOF sekilde ispatlayan belgedir.

» Arastirmadaki her bir gonullGye ait verilerin ve diger bilgilerin protokolde
ORF tanimlandigi sekilde kaydinin yapilmasi icin hazirlanan basili, optik veya
elektronik belgedir.

Az o Arastinlan dranle veya uygulamayla ilgili klinik veya klinik olmayan verilere ait
broguru belgelerdir.

Arastirma » Arastirma plani kapsaminda tUm muayene, tetkik, tahlil ve tedavi masraflarinin
butcesi yer aldigi belgedir.

Klinik arastirma basvuru
dokumantasyonu

Sigorta » CE isareti tagsimayan tibbi cihazlar i¢in gonullulerin sigortalanmasi garttir.

Uriine
iligkin « EC sertifikasi, Urlin Takip Sistemi kaydi, Kullanim talimati
belgeler
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Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak =

7 ~N

Istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait duzenlemeleri detayh olarak é@?
tanimlayan belgeye Klinik Arastirma Plani denir. i @% .

Klinik arastirma plani etik ilkelere uygun olarak hazirlanir.

Klinik arastirmanin butunlugu ve arastirmadan elde edilen verilerin
inanilirhgi buyuk olgcude arastirmanin tasarimina baghdir.

Arastirtmanin tasarimi da Arastirma Planinin en temel bilesenidir.

Klinik arastirma plani ornegine https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-
arastirmalar internet sitesinden erisebilirsiniz.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
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Arastirmaci Brosiirii (V) e,

4 )
Ara§t|rmaC| br0§UrU - klinik Gerekcgesi ile birlikte cihazin risk sinifi
J
\_ J
k 4 )
ara§t|rma ba§vuru anina kadar Etiket ve kullanim talimati
(] (] [] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] \ )
mevcut olan Urun ile ilgili klinik ‘f S
Hayvan deneyleri
ve klinik disi verileri icerir. N )
4 )
Klinik oncesi test ve deneylere dayali klinik
oncesi degerlendirme
\_ J
Arastirmaci brosuriinin o _ o )
Cihaza muadil/benzer olan urunlere iligkin
giincel bilimsel bilgiyle \k“nlk veriler )
lu ol Kir. ( h
Hyurmitofmast gererir Fayda-risk analizinin yonetimine iligkin
bilgiler
\_ J

Arastirmaci Brosuru ornegine https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar internet sitesinden
erisebilirsiniz.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
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Bilgilendirilmig Gonulli Olur Formu N
Ky j,/ik TIBBI CIHAZ KURUMU
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Klinik arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayi yazil
sekilde ispatlayan belgedir.

Gonullunin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair
herhangi bir menfaat teminine bagh bulunmayan rizasi alinir ve bu durum
bilgilendirilmis gonullt olur formu ile belgelenir.

Kisisel verilerin gizliligine riayet edilerek hazirlanmasi gereken
gonulliniin bilgilendiriimesine imkan saglayan énemli bir belgedir. ligili
belge hazirlanirken Kisisel Verilerin Korunmasi ile ilgili yurtrlikte olan
mevzuat hukumlerine de dikkat edilmelidir (Kigisel Verilerin Korunmasi
Kanunu).

Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu 6rnegine https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-
cihazda-klinik-arastirmalar internet sitesinden erisebilirsiniz.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
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TITCK internet sitesinde listelenen Etik Kurullardan birinden ONAY alinmasi gerekir.

Etik Kurul Onay1 i¢in 2. asamadaki dokiimantasyon ile birlikte ilgili etik kurula
basvuru yapilir.

Klinik Arastirmalar Etik kurul listesine erisim linki: https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/84

1 3\ il 6
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TITCK’den izin Alinmasi

TITCK Izni

Dokimantasyon

-

Basvuru
Formu
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Etik kurul onayi alinmis klinik
arastirmalarin baslatilabilmesi icin;

|*
i
* 7

e

Ust yaz,
Basvuru formu,
Dokiimantasyon (2. asama) ve

Etik Kurul Onay vyazisi (3. asama)

ile birlikte TITCK’den izin alinmasi
gerekir.
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Klinik Arastirmanin Izlenmesi NCRET

izin alinarak baslayan bir klinik arastirmada yapilan degisiklikler Etik Kurul
Onayi ve TITCK iznini gerektirir.

Advers olay

' Arastirma surecinde yapilan bildirimler; \ Klinik arastirmaya

- Advers olaylarin bildirimi, © Bakiniz: Tibbi Cihaz istirak eden goniilliide,
o Diger bl|d|l’lm|er — Klinik Ara§t|rmalar| kullanicida veya dlger

. - Yonetmeligi, Altinci kisilerde gorulen ve
seklinde Uge ayrilr. Balim Klinik arastirma amagli

- | cihaz ile nedensellik
iliskisi olsun veya
olmasin ortaya ¢ikan
istenmeyen tum tibbi
olaylar

Bu bildirimler ilgili mevzuata uygun olarak yapilimaldir. /

-

TITCK'ye basvuru yapilir. Ithal izni verilen arastirma Griinii giimriikten giris yapabilir.

U Izin alinmis arastirma kapsaminda kullanilacak CE isareti tasimayan tibbi cihazin ithal izni igin
O



e

Klinik Aragtirmanin Durdurulmasi ve Sonlandiriimasi sl N

/Devam eden bir klinik arastirma;

Basvurusunda belirtilen stre sonunda,
Mucbir sebep sunmak kosuluyla,
Guvenlik gerekgesi nedeniyle,

Qonlandlrllabilir.

\

Sonlandirim bildirimi ilgili
form ile Etik Kurul ve
TITCK’ye yapilir. Sonug
raporu 1 yil icinde iletilir.

Izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalktig: tespit edilen klinik arastirmalar derhal
durdurulur. Bu sartlarin belirlenen sure icerisinde yerine getiriimemesi veya yerine getirilmesinin

OO mumkun olmadiginin anlagilmasi ya da bu sure zarfinda gonullt sagliginin tehlikeye girmesi
hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.
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Detayli bilgiye https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar

internet adresi uzerinden ulasabilirsiniz.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi
Adres: Sogutdozu Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/Ankara

@ +90(312) 21839 55
md.ci@titck.gov.tr
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