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Fatih Topuz. Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Yasal Mevzuat

06.09.2014 tarih ve 2911 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Ara§t|rmalar|
Yonetmeligi,

26.04.2011 tarih ve 27916 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Sag"llk Hizmetleri Temel
Kanunu Ek. 10. maddesi,

07/06/2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yb’netmeligi

09.01.2017 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicuda YerIe;tiriIebiIir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi,

09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in
vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi,

09.12.2003 tarih ve 25311 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Avrupa Konseyinin Biyoloji
ve Tibbin Uygulanmasina iliskin insan Onuru ve Haklarinin
Korunmasina Dair Konvansiyon,

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildir gesi (Haziran 1964, son versiyonu 2013).
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

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

Tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda
B kullanilmasi suretiyle cihaza ait yeni ozellikleri kesfetmek amaciyla
yapilan ¢calismalar.

C Tibbi cihazin hastaya beklenen faydalar sagladigini gostermek
amaciyla yapilan calismalar.

D Normal kullanim kosullari altinda tibbi cihaza ait herhangi bir yan etkiyi

tespit etmek amaciyla yapilan ¢aligsmalar.
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarinin Klinik Degerlendirme
Sureci Acisindan Siniflandirilmasi

Tibbi Cihazin piyasada yer aldigi surede yapilan
pazarlama sonrasi klinik ¢calismalar. (FAZ 4)

Uygunluk Degerlendirme surecinde gergeklestirilen
klinik calismalar. (FAZ 3)

F" o Tibbi cihazin gelistiriimesi surecinde ilk defa yapilan
U calismalar (FAZ 1- 2)

~l
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Tibbi Cihazin Piyasaya Arzi

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine Uygunlugun Gosterilmesi

Ongoriilen Performansa ve Guvenilirligi B Klinik
Gostermeye Yonelik Klinik Arastirmalar Deneyimler

Birinci Asama
Klinik Arastirma

ikinci Asama Gerekll
Uygunluk Bilimsel Kanitlarin Hallerde Ek
Degerlendirme &7/ 7T T E 1 1) Calismalarin
Islemleri

Yapilmasi

xg;':]ca" Uygunluk Halinde
Piyasaya Arz Urunun Kullanima Sunulmasi
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Basvuru Sureci

Birinci Asama Ikinci Asama

Arastirma Protokoli, Etik Kurul onayinin Bakanlik

form vb. belgelerin ardindan ilgili onayina dair Cahgsmanin
hazirlanarak Etik kilavuzlarda tanimlanan yazinin ilgililere Baglatiimasi
Kurula basvuru sekilde Bakanhk ulagmasi.

yapilmasi. basvurusunun yapilmasi.
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YONETMELIK

Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amarc

MADDE 1 (1) Bu Yénetmeligin amacy, taraf olunan uluslararas: anlazmalar ile Avrupa Birligi
standartlan ve iyi Klinik uygulamalan ¢ergevesinde tibbi cihaz klinik arastrmalan ile bu ¢alizmalara katilan
géniillillerin haklannmin korunmasmna dair usal ve esaslan diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 (1) Bu Yénetmelik, gézlemsel tibbi cihaz ¢ahigmalan da dahil tiim tbbi cihaz klinik
arastrmalanm, klinik aragtirma yerlerini ve bu arastrmalan gergeklestirecek gergek veya tizel kisileri
kapsar.

(2) Retrospektif calismalar ve viicut diinda kullamilan {in vitro) tibbi tam cihazlan ile yapilan
performans degerlendirme ¢alizmalan bu Yénetmeligin kapsam diindadar. 12



Amac

* MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf
olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa
Birligi standartlan ve iyi klinik uygulamalari
cercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalari ile
bu calismalara katilan goniulliilerin haklarinin
korunmasina dair ustl ve  esaslari
duzenlemektir.



Kapsam

* MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, gozlemsel tibbi
cihaz calismalari da dahil tim tibbi cihaz klinik
arastirmalarini, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tlzel
kisileri kapsar.

 (2) Retrospektif calismalar ve viicut disinda
kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlari ile yapilan
performans degerlendirme calismalari  bu
Yonetmeligin kapsami disindadir.




Tanimlar

 MADDE 4 — (1)

 m) Gozlemsel tibbi cihaz ¢calismasi: Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerine uygun olarak Gzerine “CE”
isareti ilistirilmis cihaz veya cihazlarin, imalatc
tarafindan  belirtilen kullanim amaclari
dogrultusunda spontan olarak kullanildigi ve
tibbi cihaza iliskin olarak klinik glivenlik veya
performans verilerinin toplandigi ¢alismalari,



* 2) Tibbi cihaz: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi  Gazete’de  yayimlanan  Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin “Tanimlar” baslikli
maddelerinde yer alan cihaz tanimlarini,



7 Haziran 2011 SALI Resmi Gazete Say : 27957
YONETMELIK
Saglik Bakanligindan:
TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
7 Haziran 2011 SALI Resmi Gazete Sayl : 27957
YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:

VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZLAR YONETMELIGE
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o) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu
verine 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, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

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

4) Dogum kontrolu

amaciyla kullanilmak UGzere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatcisi tarafindan o6zellikle tani ve/veya tedavi amacl
kullanilmak Gzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine
getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tirlG arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,



* Sire esasina gore tibbi cihazlar
- Gecici sureli

- Kisa sureli

- Uzun sureli

* invaziv cihazlar:
- Vicut acikligl, Cerrahi invaziv cihaz, Implant cihazlar

* Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler

» Aktif tibbi cihazlar, Aktif tedavi edici cihazlar, Teshis amacl
aktif cihazlar

* Merkezi sinir sistemi

* Merkezi dolasim sistemi



Arastirmanin genel esaslari

* MADDE 5 - (1) Gondlliler Gzerinde arastirma yapilabilmesi
icin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya
yeterli sayida deney hayvani uzerinde yapilmis olmasi
sarttir.

b) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar izerinde yapilan
deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, variimak
istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan Uzerinde
de yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

c) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati,
arastirmaya istirak edecek gonualli sagligindan veya sagligi
bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve
diger kisilik haklarindan daha ustuin tutulamaz.



* |) Gonulltlerin klinik arastirmadan dogabilecek
zarara veya zararlara karsi guvence altina
alinmasi amaciyla “CE”isareti tasiyan ve tibbi
cihazin imalatcisi tarafindan  belirtilen
kullanim amaci dogrultusunda yapilan tibbi
cihaz klinik arastirmalarinda etik kurulun
fayda-risk oranina gore uygun gormesi sarti
ile sigorta aranmaz, ancak diger tum tibbi
cihaz klinik arastirmalarinda gondullilere
sigorta yapilmasi sarttir.



Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

« MADDE 6 - (1) Arastirma konusunun dogrudan
cocuklari ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin
kisiler Uzerinde vyapilmis arastirmalar sonucu elde
edilmis  verilerin  cocuklarda da  gecerliliginin
kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma
gonullt sagligl acisindan éngorulebilir bir risk tasimiyor
ve arastirmanin gonullilere dogrudan bir fayda
saglayacagl hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor
ise 5 inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler cercevesinde cocuklar Uzerinde arastirma
vapilmasina izin verilebilir:...



* a) Klinik arastirmanin cocuklar Gzerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

* b) Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi
rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet
altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci
fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazili olarak oluru alinir.

e ¢) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi
veya arastirmanin  herhangi bir safhasinda
arastirmadan cekilmek istemesi durumunda
cocuk arastirmadan cikarilr...



Gebeler, lohusalar ve emziren
kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

e MADDE 7 - (1) Arastirma konusunun dogrudan
gebe, lohusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi
va da sadece gebe, lohusa veya emziren
kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi
halinde, arastirma gondlli ile fetls veya bebek
sagligl acisindan ongorulebilir bir risk tasimiyor ve
arastirmanin gonullilere dogrudan bir fayda
saglayacagl hususunda genel tibbi bir kanaat

oulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile

oirlikte asagida belirtilenler cercevesinde gebeler,
ohusalar ve emziren kadinlar tGzerinde arastirma
vapilmasina izin verilebilir: ...




Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

e MADDE 8 - (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik
halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren ya da sadece
kisithlarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya
kisitlhinin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin
tamamen tuketildigi durumlarda, arastirma kisitli
saglgl acisindan o6ngorulebilir bir risk tasimiyor ve
arastirmanin  kisithhk halleri kapsamindaki kisilere
dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi
bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen
hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde
kisithlar ~ Gzerinde  arastirma  vyapilmasina izin
verilebilir:...



Bilinci kapali kisilerin arastirmaya
istirak etmeleri

e MADDE 9 - (1) Arastirma konusunun dogrudan bilinci
kapal kisileri ilgilendiren ya da bilinci kapali kisilerde
incelenebilir bir durum olmasi halinde veya bilinci
kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin  tamamen tuketildigi durumlarda,
arastirma bilinci kapal kisilerin saghgi acisindan
ongorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin bilinci
kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi
hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci
maddede Dbelirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler cercevesinde bilinci kapali kisiler Gzerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir:...



Etik kurullarin gorev ve yetkileri

 MADDE 10 — (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan lla¢g ve Biyolojik Urtnlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte yapisi, calisma usil ve
esaslari belirtilen ve Kurumdan onay almis Klinik Arastirma
Etik Kurullari, bu Yonetmelik hikimlerine tabi tim tibbi
cihaz klinik arastirmalarini degerlendirir. Tibbi cihaz klinik
arastirmalarini degerlendirmek tizere ayrica bir etik kurul
teskil edilmez.

 (2) llac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelikte yer alan ilgili hikimlere ilave olarak, etik
kurullarin ihtiyac durumunda konu ile ilgili daldan veya yan
daldan vyazih goérasund aldigt uzman kisiler veya
danismanlar, incelenen arastirmada yer alan Kkisiler
arasindan secilemez.



Klinik arastirma yerleri

MADDE 12 - (1) Klinik arastirmalar, Gzerinde arastirma yapilacak
kimselerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglkli bir sekilde
yuriatilebilmesine, takibine ve gereginde acil mudahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; Gilhane Askeri Tip
Akademisi ve askeri egitim arastirma hastaneleri dahil Universite
saglhk wuygulama ve arastirma merkezleri, Universitelere bagl
onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Saglk Bakanlgi
egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak
Uzere tasarlanmis yerlerde yapilabilir.

Bu merkezler ve hastanelerde vyapilan klinik arastirmalara,
gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatérligiinde veya
idari sorumlulugunda olmak kaydi ile belirtilen niteliklere haiz saglhk
kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir.



Arastirma basvurusu ve izni

e MADDE 13 - (1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki
arastirmalara izin almak i¢in etik kurul karari ile
birlikte Kuruma basvurulur.

* (2) Kuruma arastirma basvurusu yapilirken, ilgili
arastirma icin ayni etik kuruldan onay alinmis olsa
bile dnceki olumsuz etik kurul kararlari basvuru
esnasinda Kuruma sunulur.

 (4) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik
kurul kararinin bulunmasi yeterlidir.



Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve
yuriutulmesi

* MADDE 14 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda
vapilacak klinik arastirmalar Kurumun izni
olmadan baslatilamaz.

* (3) c¢) Arastirma, Kurum tarafindan izin

verilmesine ragmen basvuru dosyasinda
oelirtilen tarihte baslatilamamis ise
naslatilamama sebepleri doksan gin icerisinde
Kuruma bildirilir.




Klinik arastirmalarin durdurulmasi
veya sonlandiriimasi

 MADDE 15 - (1) Destekleyici veya yetkili
temsilcisi, klinik arastirmanin sonucu ile ilgili
olarak Kuruma bilgi verir. Klinik arastirmanin
erken sonlandirilmasi halinde, gerekcesi de
ayrica bildirilir. Erken sonlandirmanin guvenlik
gerekcesi ile yapildigi durumlarda, Kurum soz
konusu durumu Ekonomi Bakanligi araciligiyla
veya elektronik ortamda Avrupa Birligi
Komisyonu’na bildirir.



e (2) Kurum, arastirmanin vylritilmesi sirasinda

arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin
ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmayi
derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen sire icerisinde
yverine getiriimemesi veya vyerine getirilmesinin
mumkin olmadiginin anlasilmasi veyahut bu sire
zarfinda gonullt saghginin tehlikeye girmesi hallerinde
arastirma dogrudan sonlandirilir.

(3) Gondlliler icin dogrudan bir risk icermeyen
durumlarda, destekleyicinin veya sorumlu
arastirmacinin konu ile ilgili gorusleri istenebilir. Bu
durumda destekleyici veya sorumlu arastirmaci konuyla
ilgili gbruslerini on bes glin icerisinde Kuruma goénderir.



* (4) Arastirma baslatildiktan sonra destekleyici
tarafindan tamamlanmadan durdurulmus ise,
sebepleri ile birlikte durdurma kararn,
calismaya alinmis olan gonullulerin
tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren
bilgi yazisi da eklenerek on bes gin icerisinde
Kuruma ve etik kurula bildirilir.

* (5) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden
itibaren doksan gun icerisinde arastirmanin
sonlandigint Kuruma ve etik kurula bildirir.



Destekleyicinin ve sorumlu

arastirmacinin sorumlulugu

MADDE 16 - (1) Klinik arastirma amaclh cihazin, imalati ya da
ithalatindan sonra Grinln 6zelliklerine uygun olarak depolanmasi,
dagitimi ve arastirma merkezine teslimi, eger gerekiyorsa kurulumu
ve bakim, onarim kalibrasyon islemleri ile arastirma merkezinde bu
kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis Urtnlerin arastirma
merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde
imhasi ve blitin bu sirece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin
yukumlalugua altindadir.

(2) Klinik arastirma amacli cihazin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili
istek veya arastirma protokoline uygun dagitimi, stok kontrold,
artan kismina vyapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi
arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin
yukumlalugua altindadir.



Klinik arastirma amacl cihaz imalati,

ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 17 - (1) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis
cihazlarin klinik arastirma amach kullanilabilmesi icin
imalatcisi ya da yetkili temsilcisi tarafindan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin ekinde yer alan Ek VIII'e uygun olarak
hazirlanan beyanin Kuruma sunulmasi zorunludur.

(3) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis klinik arastirma amacli
cihazlarin ilgili calismalarda kullaniimasi amaciyla ulkeye
getirilebilmesi icin Kurumdan izin alinir.

(4) Klinik arastirma amacl cihaz dis ambalajina veya cihaz
Uzerine ilistirilen etiket, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin
etiketleme ile ilgili hikimlerine uygun olarak ve Turkge
hazirlanir.



Klinik arastirma amacli cihazin geri
cekilmesi

* MADDE 18 - (1) Arastirmanin durdurulmasi
halinde, arastirmacinin elinde kalan tiriinlerin
tamami, destekleyici tarafindan dagitim
verlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum on
bes gun icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir
rapor halinde Kuruma bildirilir.

e (2) Klinik arastirma amach cihaz geri cekilmesi
ve geri cekilen dardnlerle ilgili yapilacak
islemler ve alinacak tedbirler Kuruma bildirilen
raporda ayrintili olarak belirtilir.



Advers olaylarin bildirimi

MADDE 19 - (1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir
arastirmaci, protokolde veya arastirma brosurinde belirtilenler de
dahil olmak uzere ciddi advers olaylarin tamamini derhal
destekleyiciye bildirir. Bu acil raporu ayrintili yazili bir rapor izler.
Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden
gonullulere 6zgli tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Givenlik degerlendirmeleri igin kritik olarak tanimlanmis
advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen
siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci, arastirmaya istirak eden gonullilerden
birinin 6liml4 durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma
istenilen her tirlu ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu arastirmaci tarafindan kendisine rapor
edilen tum advers olaylara ait kayitlari ayrintili olarak tutar. Bu
kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.



Ciddi advers cihaz etkisi bildirimi

« MADDE 20 - (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya
cikan olumle neticelenmis veya hayati tehdit edici
beklenmeyen ciddi advers cihaz etkileri hakkinda, so6z
konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi giini
gecmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu
vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini ise
sonraki sekiz gun icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

e (2) Bu maddenin Dbirinci fikrasinda ifade edilen
beklenmeyen ciddi advers cihaz etkileri haricindeki diger
beklenmeyen ciddi advers cihaz etkilerinin tamami, etik
kurula ve Kuruma destekleyici tarafindan, ilk bilginin
edinilmesini takiben en fazla on bes giin icinde bildirilir.




* (3) Destekleyici, ayrica tuim arastirmacilari
bilgilendirir.

* (4) Destekleyici, gorilen ciddi advers cihaz
etkilerinin ~ tamaminin  listesini, gonull{
glUvenligi ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde,
vilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili
kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile
birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir.



Gozlemsel tibbi cihaz calismalari

e MADDE 22 - (1) Gozlemsel tibbi cihaz calismalar etik
kurul onayl ve Kurumun izni olmadan yapilamaz. Bu
tir calismalar ile ilgili esaslar Kurum tarafindan
vayimlanacak kilavuzla belirlenir.

Kayit ve bildirimler ile ilgili hususlar
e MADDE 23 - (1) Destekleyici veya kanuni temsilcisi ile

etik kurul
arastirma
ile ilgili h
bildirmek

ar bu Yonetmelige uygun olarak yapilan klinik
ar1 ve klinik arastirmalarda kullanilan cihazlar
ususlari Kurum tarafindan belirlenen sekilde

e yuktmluddar.

* (2) Bu arastirmalar kisisel verilerinin gizliligine riayet

edilmesi

kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina

kaydedilir.



Arastirma kayitlari, devir ve gizlilik

« MADDE 25 - (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin
tamami destekleyici ve arastirmaci tarafindan
dizenli olarak tutulur. Bu kayitlar arastirmanin
bltlin merkezlerde tamamlanmasindan sonra
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ile
vapilan calismalar icin en az on bes yil, tibbi
cihaz ile yapilan calismalar i¢in en az bes yil
sure ile saklanir.



Denetim

MADDE 26 - (1) Kurum, yurt icinde veya yurt disinda
yurutulen arastirmalari, arastirmalarin yapildigi vyerleri,
destekleyiciyi ve sozlesmeli arastirma  kurulusunu,
arastirilan Grinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili
analizlerin vyapildigi laboratuvarlari, etik kurullari, bu
Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hikimlerine uygunlugu
yonunden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden
denetler.

Sorumluluk

MADDE 27 - (1) Arastirmanin her tirli hukuki ve mali
sorumlulugu destekleyici ve s6zlesmeli arastirma kurulusu
ile arastirmay! yapan kisiye aittir. Arastirmada kullanilan
her tarlG arastirma Uruninun, drdnlerin kullanilmasina
mahsus her tiarli malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve
tedavilerin bedeli icin gonulluden herhangi bir tcret talep
edilemez.



idari yaptinnmlar

MADDE 28 - (1) ....arastirmanin Tiirkiye’de yapilan kismi
Kurum tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabilir.
...Kurumun uygun gormesi durumunda arastirmaya devam
edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun
vayinladigi Etik Kurul Standart Calisma Yontemi esaslarini
yverine getirmeyen veya yapilan denetim sonucunda etik
kurul calismalarinin yuruatulebilmesi icin zaruri olan mekan,
sekretarya, arsiv ve diger ekipman yoninden eksiklik tespit
edilen etik kurulu uyarir...

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan
ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili
diger mevzuat hukumleri uygulanir.



 Hukiim bulunmayan haller

e MADDE 29 - (1) ...Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi, ....Hasta Haklari Yonetmeliginde
belirtilen hukimler ile diger ilgili mevzuat
hikdmleri uygulanir.



Tibbi Cihaz Yonetmeligi

EK VIII

Klinik arastirma amacli cihazlar icin;
- Cihazi tanimlayici bilgiler,

- Klinik arastirma plani,

- Arastirmaci brosurd,

- Arastirmaya konu olanlarin sigorta kapsaminda olduguna
dair teyit,

- Bilgilendirilmis gonulli olur formu,

- Ek I/7.4’de belirtilen bir madde veya insan kani tiirevinin

bir butlunun parcasi olarak cihazin yapisinda yer alip
almadigina iliskin beyan,



- Cihazin imalatinda, hayvan kaynakli dokularla ilgili
dizenlemelere uygun olarak hayvan kaynakl
dokularin kullanilip kullaniimadigina iliskin beyan,

- llgili etik kurulun goérusleri ve bu goruslerle ilgili
detayli aciklamalar,

- Arastirmadan sorumlu kurumun ve tibbi
uygulayicinin veya diger yetkili personelin adi,

- Arastirmalarin yapildigi yer, baslama tarihi ve
planlanan suresi,

- Cihazin, arastirmalar kapsamindaki konular disinda
kalan temel gereklere uygunlugu ile hastanin
guvenligi ve sagliginin korunmasi amaciyla alinan
tim tedbirleri belirten beyan.




e Klinik arastirma amach cihazlara iliskin belgeler
asagidaki bilgileri icermelidir:

- Cihazin genel tanimi ve kullanim amaci,

- Tasarim cizimleri, Ozellikle sterilizasyonla ilgili
ongorulen imalat metotlari ile bilesenler, alt gruplar
ve devreleri gosteren ayrintili sema,

- Cihazin calismasi, cizim ve semalarin anlasiimasi
icin gerekli tanim ve aciklamalar,

- Risk analizi sonuclari ve bu Yonetmeligin 7 nci
maddesinde belirtilen standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar
uygulanmadiginda, bu  Yonetmeligin  temel
gereklerini karsilamak icin benimsenen ¢éztmlerin
tanimi,



- Cihazin, Ek 1/7.4’de bahsedilen, bir butinun
parcasl olarak insan kani tlrevi veya bir madde
ihtiva ettigi durumlarda, cihazin belirtilen amacini
dikkate alarak, bu cercevede, insan kani tirevi veya
maddenin kullanislihginin, kalitesinin ve
glUvenilirliginin tayin edilmesi icin gereken test
sonuclarina ait veriler,

- Cihazin imalatinda, hayvan kaynakl dokularla ilgili
dizenlemelere uygun olarak hayvan kaynakli
dokularin kullanildigi durumlarda, enfeksiyon riskini
azaltmak icin uygulanan risk yonetimine iliskin
onlemler,

- Uygulanan denetim ve teknik testler ile tasarim
hesaplamalari gibi sonuclar.




EK IX - Siniflandirma

e BUtln invaziv olmayan cihazlar Sinif | icinde yer
alir.

* Sinif | aktif tibbi cihaza baglanan vicut acikligi ile
ilgili tim invaziv cihazlar: Gecici kullanimi
ongorulenler Sinif I'e girer.

* Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler Sinif I’e girer.



Kisa streli kullanim icin olan bitlin cerrahi
invaziv cihazlar Sinif l11a’ya girer

Dislere yerlestirilen tibbi cihazlar Sinif 11a’ya
girer.

Butln implant cihazlar ve uzun sureli cerrahi
invaziv cihazlar Sinif lIb’ye girer(Ceneye
verlestirilen implantlar).

Aktif tedavi edici ve teshis edici cihazlar Sinif
la’ya girer.
Diger butun aktif cihazlar Sinif I'e girer.

llacli tibbi Griin olan dise yerlestirilen Griinler
Sinif 1l




Klinik Arastirma Ornekleri

A etken maddesi kullanan hastalarda lezyon boyutlarinin
MR cihazi ile degerlendirilmesi.

Erken evre kanser tedavisinde radyoterapi cihazlarinin
etkililiginin degerlendirilmesi.

Diyabet tanisi konmus hastalarda sabah erken kalkmanin
glikoz duzeyine etkisinin glukometre cihazlarn ile
degerlendirilmesi.

X marka kalp stenti takilacak hastalarda stent
uygulamasinin yasam kalitesine etkisinin incelenmesi.

Fatih Topuz. Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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