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Icerik:

Tibbi cihaz nedir?

Neden klinik arastirmasi yapmak zorundayiz”?
Tibbi cihaz klinik arastirmasi nedir?
Tibbi cihaz klinik arastirmalarinda surec.

Performans degerlend
Performans degerlend

Irme ¢alismasi nedir?
irme calismalari igin etik kurul onayi gereklimidir?

Mevzuat ve rehber do

Kumanlar.




arastirma
isim

1. isim Arastirmak igi, arastiri, istiksaf, taharri, tetkik

2. Bilim ve sanatla ilgili olarak yapilan yontemli calisma, arastiri
"Sosyal ve bilimsel konuda arastirmalar, makaleler yayimlar." - A. Kutlu




arastirma
isim

1. isim Arastirmak igi, arastiri, istiksaf, taharri, tetkik

2. Bilim ve sanatla ilgili olarak yapilan yontemli calisma, arastiri
"Sosyal ve bilimsel konuda arastirmalar, makaleler yayimlar." - A. Kutlu

klinik arastirma
isim

isim insanlar tizerinde bir ilacin klinik etkilerini tanimlama veya dogrulama amaciyla yapilan, temel hedefi ilacin
guvenirligini sorgulamak olan islem
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CERTAIN AGREEMENTS
As required by Section 801 of the Food and Drug Administration Amendments Act, in general, a description of any agreement between
the sponsor of a clinical study and the principal investigator (Pl) that does not allow the PI to discuss the results of the study or to publish
the study results in a scientific or academic journal after the trial is completed. (This does not apply if the Pl is an employee of the

CLINICAL STUDY
A research study using human subjects to evaluate biomedical or health-related outcomes. Two types of clinical studies are
interventional studies (or clinical trials) and observational studies.
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Clinical trials

For the purposes of registration, a clinical trial is any research study that prospectively assigns human
participants or groups of humans to one or more health-related interventions to evaluate the effects on health
outcomes.

Interventions include but are not restricted to drugs, cells and other biological products, surgical procedures,
radiological procedures, devices, behavioural treatments, process-of-care changes, preventive care, etc.




Saglik Beyani lle Piyasaya Arz Edilen Uriinler

Beseri Tibbi Urun Tibbi Cihaz
Beseri Tibbi Ur(in Tibbi Cihaz
lleri Tedavi Tibbi Urding VUcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin VUcut Disi (in vitro) Tibbi Tani Cihazi



Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Tibbi cihaz

o) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler
le saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan Uzerinde

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da
2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya magduriyetin-giderilmesi ya da
3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirimasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi

veyahut
4) Dogum kontrolU

amacityla kullanilmak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan ozellikle
tani ve/veya tedavi amacl kullanimak UGzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan iglevini yerine
getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tlrlt arac, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri ifade eder.



Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Tibbi cihaz

Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ile dogum
kontrolu amaciyla kullanilmak tuzere imal ediimis ve insanda
kullanildiklarinda asli fonksiyonunu mekanik veya fiziksel yollarla
gosteren her turlu gerece tibbi cihaz denmektedir.







Tibbi Cihaz-llag Farklar
Tibbi cihazlar belirli yonleriyle ilaclardan farkliik gosterirler...

Tibbi cihaz llac

e Kompleks bilesenlere sahiptirler, e Saf, 6zgln molekullerdir

e Belirli bir tasarimlari vardir, o Kesfedilmelerinin ardindan
molekUl yapisi anlaminda bir

e Icad edilirler ve teknolojideki degisim gostermezler

gelismelere bagl olarak
zamanla euvrilirler...



Tibbi cihaz

Bir urunun tibbi cihaz oldugunu nasil anlariz’?

» Etkilerini fiziksel veya mekanik yollarla
gosterirler.

» Piyasaya arz edilmis trunlerin Uzerinde
CE isareti bulunur.

» Piyasaya arz edilen Urtinler TITUBB
sistemine kayithidir.

» Tibbi endikasyonla satilirlar.



Neden klinik arastirma yapmak

zorundayiz?




Dikkatle planlanmisg klinik
arastirmalar, tibbi veya biyolojik
birikimimizin artmasi ve insanlardaki
hastaliklara kargi yeni tedavi
yontemleri geligtirilmesi acisindan
en giivenli ve hizli yontemlerdir.




Klinik arastirma yapmayi zorunlu kilan yonetmelikler

Beseri Tibbi Uriinler

Tibbi Cihaz

Saglik Beyani lle Satisa
Sunulan Uriinlerin Saglhk

RUh__satIandl_tr_na Yonetmellgl Beyanlari Hakkinda
Yonetmeligi Yénetmelik
» Madde 8- Bir Urtine » Ek X » Madde 8 d) Uriiniin iddia
) y ! edilen
bu Yonetmeligin Ek‘.1 ine uygun ve 13/4/9013 tarihl
olarak hazirlanmis bilgiler ve » 11

asagida sayilan hususlarin
gerceklestirildigine dair belgeler ile
birlikte Bakanliga basvuruda
bulunur.

> )

» M) Toksikolojik ve farmakolojik
testlerin ve
sonuclari,

tibbi cihazin normal kullanim
kosullar! altinda fayda-risk
oraninin kabul edilebilirligine
ve yan etkilere iliskin
degerlendirme
dayanmalidrr.

ve 28617 sayill Resmi
Gazete’ de yayimlanan Kilinik
Arastirmalar Hakkinda
YOnetmelige uygun olarak
yapimis oir
ornegi, klinik calismanin yurt
disinda yapiimis olmasi
halinde klinik calisma, Turkce
tercimesi ve klinik
arastirmanin onaylanmis
merkezlerde yapildigini
gOsterir belgeleri,



“Saglik beyani ile piyasaya arz
edilecek her urunun guvenilirligi ve

etkinligi, piyasaya arz oncesinde
gosteriimis olmalidir.”




Klinik Veri

Nedir’? Naslil Elde Edilir?

Bir cihazin kullanimi sonucunda,

» 1-S6z konusu klinik arastirmalardan

Tibbi Gihaz Klinik veya
Arastirmalari Klinik

» 2-Bu cihaza denkligi gosterilebilen

Deneyim|er benzer bir cihaza iliskin bilimsel

literattirde yer alan klinik

Klinik Veri arastirmalardan

» 3) SOz konusu cihaz veya bu cihaza
denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza
liskin diger klinik deneyimler ile

» ilgili yayimlanmis ve/veya
yayimlanmamis raporlardan elde edilen
guvenlik ve/veya performans
bilgilerini ifade eder.



Tibbi Gihaz Klinik Aragtirmalari



Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi Nedir?

Bir veya daha fazla merkezde, tibb1 cihazin giivenliligini ve/veya
etkililigini degerlendirmek 1¢in gontilliiler izerinde yurutiilen sistematik
arastirma veya calismalar ifade eder.




Bir tibbi cihazin plyasaya arz sureci...




Tibbi Cihazin Piyasaya Arzi

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine Uygunlugun Gosterilmesi

Birinci Asama
Klinik

Ongoriilen Performansa ve Giivenilirligi Gostermeye Yonelik

Arastirma Klinik Veriler

inct Asama Gerekli Hallerde Ek Klinik
nggzﬂ:ndirme Caligmalarin Degerlendirme
islemleri Yapiimasi Raporu

Uciincii Asama Uygunluk Halinde
Piyasaya Arz Urunun Kullanima Sunuimasi




Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

'T1bb1 cihazlarin ureticiler: tarafindan belirlenen performans hedeflerine
ulagabildigini dogrulamak amaciyla yapilan caligmalar.

Tibbi cthazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda kullanilmasi
suretiyle cihaza ait yeni 6zellikleri kesfetmek amaciyla yapilan caligmalar.

Tibbi Cihazin hastaya beklenen faydalar sagladigini gostermek amaciyla yapilan
caligmalar.

Normal kullanim kogullar1 altinda tibbi cithaza ait herhangi bir yan etkiyi tespit etmek
amactyla yapilan ¢aligmalar.




Birinci Asama Ikinci Asama

» Aragtirma Protokold, » Etik Kurul Onaymm » Bakanlik > Gahgmanmn
form vb. Belgelf.:rm ardindan ilgili Onayina dair Basglatilmasi
hazirlanarak Etik Iallzsdlaned yazinin ilgililere
Kurula Bagvuru tanimlanan sekilde ulagmasi.
yapimasi. Bakanlik

Bagvurusunun

yapilmasi.



Performans Degerlendirme Galismalari




\ Vucut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi
in vitro Tibbi Tani Cihazi

Fizyolojik veya patolojik durum ile ilgili bilgi edinmek amaciyla insan
vucudundan alinan numunelerin in vitro incelenmesi icin tasarlanan
her turlU reaktif, reaktif urdnu, kalibrator, kontrol materyali, kit, arac,
gerec, ekipman ve numune kaplarina in vitro tibbi tani cihazi denir.




Vucut Disi Tibbi Tani Cihazi

Ornekler

Reaktifler

- —nstrumantal
| Cihazlar

Aksesuar
urunler




Performans Degerlendirme
Calismalan

Uygunluk degerlendirme siirecinde tibbi analiz laboratuvarlarinda veya kendi ortamu
disindaki diger uygun ortamlarda viicut dis1 tibb1 tan1 cthazinin performans
ozelliklerini amaciyla insanlardan elde edilen numuneler ile yapilan
calismalar: 1fade eder.



Dogrulama Calismalan

Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) T1ibbi Tan: Cihazlar1 Y6netmeligi’ne
uygun olarak piyasaya arz viicut dis1 tibb1 tan1 cihazlarimin kullanim
amaciyla baglantili performans ozelliklerini veya olgum
iliskilerini belirlemek amaciyla insanlardan elde edilen numuneler ile yapilan

calismalari 1fade eder.



Oncesi

Performans Degerlendirme Calismalari

Vucut Digi Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
(98/79 EC)

C€

Dogrulama Calismalari

Sonrasi



Etik kurul degerlendirmesi

Performans
Degerlendirme
Calismalari

Dogrulama
Calismalari

Ethics Committee
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VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag¢, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; in vitro tibbi tani cthazlarimin ve aksesuarlarinin tagimasi
gereken temel gerekler1 belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve ugiincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere
karsi korunmalarim1 saglamak amaciyla tasarimina, siniflandirilmasina, lretimine, piyasaya arzina, hizmete
sunulmasina ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslar ile gercek ve tiizel sahislarin, in vitro
tibbi tan1 cihazlar1 ve akgesuarlarinin tasarimi, tretimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve denetimi ile 1ilgili
biitiin faaliyetler1 kapsarljvl;u faaliyetlerle 1lgili olarak doku, hiicre ve diger insan kaynakli maddelerin alinmasi,
toplanmas1 ve kullanilmasi etik agidan, tilkemizin taraf oldugu ve fakat serh koydugu 20 nci maddesi harig¢
olmak {izere, Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasina Iliskin Insan Onuru ve Haklarimin
Korunmasina Dair Konvansiyon; Insan Haklar1 ve Biyotip Konvansiyonunda belirlenen kurallara ve ilgili
mevzuata gore yaplllri

(2) Ancak;

a) Nitelikler1 bakimindan imalat¢ilar1 tarafindan 6zellikle in vitro tibbi tani incelemesi yapmak tizere
tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina yonelik olan cihazlar,

b) Aym saglik kurulusunda iiretilip kullanilan in vitro tibbi tami cihazlar1 ile baska bir gercek veya
tizel kisiye devredilmeksizin yakindaki tesislerde kullanilan in vitro tibbi tami cihazlari, Bakanligin denetim
yetkisi sakli kalmak kaydiyla

bu Yonetmelik kapsami disindadir.

(3) Bu Yonetmelik in vitro tibbi tani cihazlarinin, tibbi regete ile temin edilmesini ongoren diger
mevzuat hiikiimlerini etkilemez.

Dayanak



Etik Kurul Onay)
Zorunludur




Performans Degerlendirme Galismalari

Basvuru Sureci




Mevzuat ve Rehber Dokumanlar



Mevzuat ve Rehber Dokumanlar

MADDE 17- Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve

Anayasa gelistirme hakkina sahiptir. Tibbl zorunluluklar ve kanunda yazili haller
\- disinda, kisinin vucut butlnlugune dokunulamaz; rizasi olmadan

bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.



Mevzuat ve Rehber Dokumanlar

Kanun, YOonetmelik ve Standartlari Gosteren Dokumanlar

Anayasa —

MADDE 17- Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir. Tibbl zorunluluklar ve kanunda yazili haller
disinda, kisinin vucut butunligltne dokunulamaz; rizasi olmadan
bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

5013 sayil Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasina
lliskin Insan Onuru ve Haklarinin Korunmasina Dair Konvansiyon,
3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanunu Ek. 10. maddesi, 5238
sayih Turk Ceza Kanunun Madde 90
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Yonetmelik Yénetmeligi, Tibbi cihaz Klinik Arastirmalar Yénetmelig,
Helsinki Bildirgesi
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Cihazlarinin Performans Degerlendiriimesi standardi
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Rehbel‘ Dﬁkumanlar http://ec.europa.eu/health/medical-devices/

documents/guidelines/index_en.htm
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