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Türkiye'de Tıbbi Cihaz Klinik 

Araştırmaları 



AB mevzuatlarına uygun olarak Tıbbi Cihazlar; 

Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri 

93/42 EEC 

Tıbbi Cihaz 

90/385 EEC 

Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi 

Cihaz 

98/79 EC 

İn-Vitro Tıbbi Tanı Cihazı 

Endikasyon belirten ve belirttiği 

endikasyonu mekanik etkiler ile 

sağlayan ürünler 

Örn: Kalp Kapakçığı 

Çalışabilmesi için harici 

bir güç kaynağı  

gerektiren tıbbi cihazlar 

Örn: Kalp pili 

İnsandan alınan 

numunelerin incelenmesi 

amacıyla üretilen ürünler 

Örn: Tam Kan Sayım 

Cihazı 



Tıbbi Cihaz: İnsanda kullanıldıklarında aslî fonksiyonunu farmakolojik, 

immünolojik veya metabolik etkiler ile sağlamayan fakat fonksiyonunu yerine 

getirirken bu etkiler tarafından desteklenebilen ve insan üzerinde; 

1) Hastalığın tanısı, önlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi 

ya da 

2) Yaralanma veya sakatlığın tanısı, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi 

veya mağduriyetin giderilmesi ya da 

3) Anatomik veya fizyolojik bir işlevin araştırılması, değiştirilmesi veya 

yerine başka bir şey konulması veyahut 

4) Doğum kontrolü  

amacıyla kullanılmak üzere imal edilmiş, tek başına veya birlikte 

kullanılabilen, imalatçısı tarafından özellikle tanı ve/veya tedavi amaçlı 

kullanılmak üzere imal edilmiş ve tıbbi cihazın amaçlanan işlevini yerine 

getirebilmesi için gerekli olan yazılımlar da dahil, her türlü araç, alet, teçhizat, 

yazılım, aksesuar veya diğer malzemeleri ifade eder. 

Tıbbi Cihaz Yönetmeliğine göre Aksesuar: Kendi başına tıbbi cihaz 

sayılmayan ancak tıbbi cihazın amacına uygun bir şekilde kullanılmasını 

temin etmek için bu cihaz ile birlikte kullanılmak üzere imal edilen parçayı 

veya parçalara  Aksesuar denmektedir. 

 



 
Vücuda Yerleştirilebilir 

Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği 

• Aktif tıbbi cihaz: Yer çekiminin ya da insan vücudunun doğal olarak oluşturduğu 
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya güç kaynağıyla çalışan tıbbi 
cihazları, 

• Vücuda yerleştirilebilir aktif tıbbi cihaz: Tamamı veya bir kısmı, tıbbi veya cerrahi 
bir müdahale ile insan vücuduna ya da doğal bir vücut girişine veya boşluğuna 
yerleştirilen ve yerleştirildiği yerde kalması gereken aktif tıbbi cihazları ifade 
eder. 



Vücut Dışında Kullanılan 

Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği 

•İn-vitro tıbbi tanı cihazı: İmalatçı tarafından esas olarak; 

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya 

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da 

3) Muhtemel alıcılar için uygunluk ve güvenliği belirlemek veyahut 

4) Tedaviyi izlemek amacıyla, 

 tek başına veya birlikte kullanılmasına bakılmaksızın, kan ve doku bağışları da dahil olmak 

üzere insan vücudundan alınan numunelerin in-vitro incelenmesi için tasarlanan reaktif, reaktif 

ürünü, kalibratör, kontrol materyali, kit, araç, gereç, ekipman veya sistem olan bütün tıbbi 

cihazları ve vakumlu özelliğe sahip olsun veya olmasın, imalatçıları tarafından özellikle, in-vitro 

tıbbi tanı incelemesi için insan vücudundan alınan örneklerin konulması ve muhafaza edilmesi 

amacıyla kullanılan numune kapları in-vitro tıbbi tanı cihazı olarak isimlendirilir. 

 Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğine göre Aksesuar: Tıbbi 

Cihaz Yönetmeliği kapsamındaki invaziv örnekleme cihazları veya numune almak için insan 

vücuduna doğrudan uygulanan cihazlar hariç olmak üzere, kendi başına cihaz sayılmayan ve 

fakat cihazın kullanım amacına uygun bir şekilde kullanılmasını temin etmek için cihaz ile 

birlikte kullanılmak üzere üretilen parça veya parçalara Aksesuar denmektedir. 

 



Tıbbi Cihazlara İlişkin Düzenlemelerin Ortaya Çıkış Süreci  

Tıbbi Cihazlar 

1873 1901 1947 1960 1965 1985 1990 1993 1998 

TUV 
Steamboiler 

Testing Laboratory  

BSI 
Engineering 

Standards 

Committee 

ISO 
International 

Standard 

Organization 

ICRP 
International 

Comission on 

Radiological 

Protection 

AIMDD 

90/385 
Aktif İmplante 

Edilebilir Tıbbi 

Cihaz Yönetmeliği 

IVDD 
Vücut Dışında 

Kullanılan Tıbbi 

Tanı Cihazları 

Yönetmeliği 

TSE 
Türk Standartları 

Enstitüsü  

Yeni 

Yaklaşım 
Serbest Dolaşım 

Rejimi 

MDD 93/42 
Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliği 



Türkiye'de Tıbbi Cihazlara İlişkin Düzenlemelerin Ortaya Çıkış Süreci  

Tıbbi Cihazlar 

1960 1969 1982 1991 2002 2007 2008 2011 2011 

TSE’nin 

kurulması. 

Merkezi tamir-

bakım-onarım 

biriminin kurul-

ması. 

DPT’de Tıbbi 

Cihaz daimi 

komisyonunun 

kurulması. 

Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliklerinin, 

Avrupa Birliği 

paralelinde 

uyumlaştırılması. 

Tıbbi cihaz ala- 

nında piyasa göze-

timi ve denetimi 

yapmak üzere 10 

adet bölgesel birim 

kurulması. 

TİTCK’nın 

kurulması. 

Tıbbi Cihaz Daire 

Başkanlığının 

kurulması. 

Tıbbi cihaz 

yönetmeliklerinin, 

Avrupa Birliği 

paralelinde reviz- 

yona uğraması. 

Tıbbi cihaz yönet-

meliklerinin, Avrupa 

Birliği paralelinde 2. 

kez revizyona uğra-

ması. 



Tıbbi Cihazlar ve CE işaretlemesi 

Sınıf I CE 

Sınıf I 
(steril) 

CE 
xxxx 

Sınıf I 
(ölçüm 
özelliği) 

CE 
xxxx 

Sınıf II a 
CE 

xxxx 

Sınıf II b 
CE 

xxxx 

Sınıf III 
CE 

xxxx 

IVD Liste 
A 

CE 
xxxx 

IVD Liste 
B 

CE 
xxxx 

IVD Kişisel 
Test 

Cihazı 

CE 
xxxx 

IVD Diğer  CE 







19.03.2013 

Bir ürünün tıbbi cihaz olup olmadığına  

nasıl karar verilebilir? 

 











Örnek sınıflandırma  Soru: İrrigasyon amaçlı burun solüsyonları tıbbi cihaz mı? 

Cevap: EVET. 

Soru:Tıbbi Cihaz ise sınıfı nedir? 

Cevap: 

1. Üreticisi tarafından  yalnızca invaziv burun yıkama 

         amaçlı üretilen ürünler Sınıf1 

2.  Üreticisi tarafından cerrahi invaziv olarak kullanılmak üzere  üretildiği       
 beyan edilen Sınıf IIa  olarak sınıflandırılır. 

3.   Üreticisi tarafından basınçlı bir kap içerisinde üretilerek piyasa arz edilen 
ürünler  de Sınıf IIa olarak sınıflandırılır. 

 

 

 

TIBBİ CİHAZ ÖRNEKLERİ 



Tıbbi cihaz ? 

Soru: Eldiven tıbbi cihaz mıdır? 

Cevap: Hem evet hem hayır. 

1.Genel kullanım amaçlı ise tıbbi cihaz değildir. 

2.Üreticisi tarafından tıbbi amaçlı kullanımı  
öngörülmüş ise tıbbi cihazdır. 

Soru: Tıbbi Cihaz ise sınıfı nedir? 

Cevap: 

1.Üreticisi tarafından muayene eldiveni olarak üretildiği beyan edilen invaziv olarak 
kullanılmadığı beyan edilen eldivenler Sınıf I olarak sınıflandırılır. 

2.Üreticisi tarafından cerrahi eldiven olarak üretildiği beyan edilen cerrahi invaziv olarak 
kullanılan eldivenler ise Sınıf IIa olarak sınıflandırılır. 

 

 

 



Performans Değerlendirme Çalışmaları 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 1 
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Bireylere Saygı, Yarar, Adalet 

Araştırma Etiği 

1947 1964 1976 1979 1982 1997 2002 2003 2005 

Nurenberg 

Kodu 
Birleşmiş Milletler 

Savaş Suçları 

Komitesi 

Helsinki 

Bildirgesi 
Dünya Tıp Birliği 

Kişisel ve 

Sosyal Haklar 

Uluslararası 

Sözleşmesi 

Madde 7 
Birleşmiş Milletler 

CIOMS 

İlkeleri 
Uluslararası tıbbi 

Bilimler 

Organizasyon 

Kurumu 

ISO 13612 
Vücut Dışı 

Kullanılan Tıbbi 

Tanı Cihazları-

Performans 

Değerlendirmesi 

Biyotıp ve 

İnsan Hakları 

Evrensel 

Bildirgesi 
UNESCO 

Belmont Raporu 
Biyomedikal ve davranış 

araştırmalarında İnsanların 

Korunması Komitesi, 

Amerika 

İnsan Hakları ve 

Biyotıp 

Sözleşmesi  
Avrupa Konseyi 

ISO 14155-1/2 
İnsan Denekleri İçin Tıbbi 

Cihazların Klinik 

Araştırması 



Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 

Tıbbi Cihaz Klinik  Araştırması Nedir? 

Bir veya daha fazla merkezde, tıbbi cihazın güvenlik  etkinlik  veya 

performansını değerlendirmek için gönüllüler üzerinde yürütülen 

sistematik araştırma veya çalışmaları ifade eder.  



• Yasal Mevzuat 
26.04.2011 tarih ve 27916 sayılı  Resmi Gazetede yayımlanan Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu 

Ek. 10. maddesi, 

07/06/2011 tarih ve 27957 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve 

Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği, 

09.01.2007 tarih ve 26398 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi 

Tanı Cihazları Yönetmeliği, 

09.12.2003 tarih ve 25311 sayılı Resmi Gazetede yayımlanan Avrupa Konseyinin Biyoloji ve 

Tıbbın Uygulanmasına İlişkin İnsan Onuru ve Haklarının Korunmasına Dair Konvansiyon,  

Helsinki Bildirgesi. 



Örneğin, 

A 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 

B 

C 

D 

Tıbbi cihazların üreticileri tarafından belirlenen performans hedeflerine 

ulaşabildiğini doğrulamak amacıyla yapılan çalışmalar. 

Tıbbi cihazın kullanım kılavuzunda belirtilen kullanım amacının dışında 

kullanılması suretiyle cihaza ait yeni özellikleri keşfetmek amacıyla yapılan 

çalışmalar.  

Tıbbi Cihazın hastaya beklenen faydaları sağladığını göstermek amacıyla 

yapılan çalışmalar.  

Normal kullanım koşulları altında tıbbi cihaza ait herhangi bir yan etkiyi tespit 

etmek amacıyla yapılan çalışmalar.  



Asgari temel gerekler, öngörülen performans ve güvenlik 

açısından tüm tıbbi cihaz ve vücuda yerleştirilebilir aktif 

tıbbi cihazlar için bir klinik değerlendirme raporu 

hazırlanmış olmalıdır. 

Klinik değerlendirme raporu 3 şekilde hazırlanır. 

  

Tıbbi Cihazlarda Klinik Değerlendirme ve Önemi 



Tıbbi Cihaz Yönetmeliklerine Uygunluğun Gösterilmesi 

Tıbbi Cihazın Piyasaya Arzı 

Üçüncü Aşama 

Piyasaya Arz 

İkinci Aşama 
Uygunluk 

Değerlendirme 

İşlemleri  

Birinci Aşama 
Klinik Araştırma 

Uygunluk Halinde  

Ürünün Kullanıma Sunulması 

Bilimsel Kanıtların 

Yorumlanması 

Klinik 

Değerlendirme 

Raporu 

Gerekli 

Hallerde Ek 

Çalışmaların 

Yapılması 

Öngörülen Performansa ve Güvenilirliği 

Göstermeye Yönelik Klinik Araştırmalar 

Klinik 

Deneyimler 



Tıbbi Cihaz Klinik 
Araştırmaları 

CE’li Cihazlar 

Akademik 

Girişimsel Gözlemsel 

Prospektif Retrospektif 

Ticari 

Girişimsel Gözlemsel 

Prospektif Retrospektif 

Henüz CE belgesi almamış 
cihazlar  

veya  

Endikasyon dışı çalışmalar 

Akademik Ticari 



Tibbi Cihaz Klinik Araştırmalarının Klinik Değerlendirme 
Süreci Açısından Sınıflandırılması  

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 

Tıbbi Cihazın piyasada yer aldığu sürede 

yapılan pazarlama sonrası klinik çalışmalar.   

Uygunluk Değerlendirme sürecinde gerçekleştirilen 

klinik çalışmalar. 

Tıbbi cihazın geliştirilmesi sürecinde ilk defa yapılan 

çalışmalar 

Faz 1 

Faz 2 

Faz 3 



ISO -10993  Tıbbi Cihazlara Uygulanan Biyolojik 

Testler  



Klinik Araştırma Örnekleri 

1- A etken maddesi kullanan hastalarda lezyon 

boyutlarının MR cihazı ile değerlendirilmesi. 

2 - Erken evre kanser tedavisinde Radyoterapi 

cihazlarının etkinliğinin değerlendirilmesi. 

3 - Diyabet tanısı konmuş hastalarda sabah erken 

kalkmanın glikoz düzeyine etkisinin glukometre 

cihazları ile değerlendirilmesi. 

4 - X marka kalp stenti takılacak hastalarda stent 

uygulamasının  yaşam kalitesine etkisinin 

incelenmesi. 



Performans Değerlendirme Çalışmaları 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 1 

2 



Performans Değerlendirme 

Çalışmaları 
Performans Değerlendirme Çalışması Nedir? 

Vücut Dışında Kullanılan (İn-Vitro) Tıbbi Tanı Cihazlarının 

beklenen kullanım şartları altında performans beyanlarını geçerli 

kılmak için tasarlanan cihazla ilgili incelemeleri ifade eder.  



Öncesi 

Sonrası 

Tıbbi Cihz. Kln. Araş. 

AİTC TC 

Pazarlama Sonrası  

Klinik Araştırma  

Perf. Değ. Çalış. 

İVD 

Epidemiyolojik 

 Çalışmalar 



 TS EN ISO 14155-1 
 

İNSANLAR İÇİN TIBBİ CİHAZLARIN KLİNİK ARAŞTIRMASI   

STANDARDI 

 

 
TS EN ISO 14155-1 Standardı Tıbbi Cihaz Klinik 

araştırmalarında İKU karşılığı olarak yer almaktadır. 



Başvuru Süreci 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 

Birinci Aşama Sonuç İkinci Aşama 
Üçüncü 

Aşama 

  

‣Araştırma Protokolü, 

form vb. Belgelerin 

hazırlanarak Etik 

Kurula Başvuru 

yapılması. 

‣Etik Kurul 

Onayının ardından 

ilgili kılavuzlarda 

tanımlanan şekilde 

Bakanlık 

Başvurusunun 

yapılması. 

‣Bakanlık 

Onayına dair 

yazının 

ilgililere 

ulaşması. 

‣Çalışmanın 

Başlatılması 







Başvuru Süreci 

Performans Değerlendirme 

Çalışmaları 

Birinci Aşama Sonuç İkinci Aşama 

‣Araştırma Protokolü, form vb. 

Belgelerin hazırlanarak Etik 

Kurula Başvuru yapılması. 

‣Etik Kurul Onayının ardından 

ilgili kılavuzlarda tanımlanan 

şekilde Bakanlık Bildiriminin 

yapılması. 

‣Çalışmanın 

Başlatılması. 



İade Edilen  ve Onaylanan Başvuru Sayıları 

Ülkemizde Tıbbi Cihaz Klinik 

Araştırmaları 
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“Bugünün araştırması 
yarının sağlık 
hizmetidir.” 

Anonim 



Tıbbi Cihaz Etüd Yetkilendirme Daire Başkanlığı 
Klinik Araştırma, Sınıflandırma ve Sınır Ürünler Birimi 

İletişim: 

md.ci@titck.gov.tr 

(312) 218 3069 

http://titck.gov.tr

