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Tibbi Cihaz Mevzuati

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik (06/09/2014)

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)
(07/06/2011)

Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC)

Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC)



Tibbi cihaz

Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan lGzerinde;

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 kontroli

amaciyla kullanilmak tzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amach kullanilmak tGzere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan
vazilimlar da dahil, her turlu arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri,

07/06/2011 Tibbi Cihaz Yonetmeligi



Neleri kapsamaz?

* in vitro tibbi tani cihazlari,
* Ayriyonetmelige tabi trinler:
— Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar (9/1/2007 tarih ve
26398 sayili Resmi Gazete),
— llaglar (19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete),

— Kozmetik Grinler (24/3/2005 tarih ve 5324 sayili Kozmetik
Kanunu kapsamina giren Urinler),

— Insan kani tiirevleri haric olmak tGzere; insan kani, kan trinleri,
insan kaynakli plazma veya kan hucreleri ile insan hlicresi,
dokusu, nakil organlari veya bunlardan imal edilen trunler,

— Cansiz hayvan dokulari ve cansiz hayvan dokularindan imal
edilen Urunleri iceren tibbi cihazlar harig, hayvan kokenli doku ve
hicreler.



Temel ilkeler

Bir Grinun hangi ydonetmelik kapsaminda olduguna
karar verirken Grunun asli fonksiyonuna bakilir.

Birden cok yonetmeligin kapsamina giren durumlarda,
ilgili tim yonetmeliklerde yer alan temel saglik ve
guvenlik gerekleri yerine getirilir.

Uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan cihazlar
bakimindan, 24/10/2007 tarihli ve 26680 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk
Yonetmeligi hukimleri aranmaz.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginde yer alan hukumler,
radyasyon guvenligi ve tibbi isinlamalara iliskin
dizenlemelerin uygulanmasini etkilemez.



Tibbi Cihaz...

* Yara bantlari

* Kan sekeri 6lcim cihazlari
* Kalp pilleri

* EKG cihazlari

* Mesane stimulatorleri

* Cerrahi aletler

* Rontgen makinalari

e Gozlukler

e Kan torbalari

* Disimplantlari

 Hemostatik yara kapama malzemeleri (koaglilasyon
kaskadina etki yapmayan)



ilac m1, Cihaz mi?
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llac m1? Cihaz mi?

Organ transplantasyonunda, tasima sirasinda
kullanilan soltsyonlar ve kaplar cihaz mi? ilag mi?
Sayilmali

IVF sollsyonlari ilag mi? Cihaz mi?

Antiseptik olarak kullanilan tek kullanimlik alkollG
spanclar?

Enjeksiyonluk su ampulleri

Spermisid krem/jel

Spermisid kapl prezervatif

Nebulizor



llac m1? Cihaz mi?

* Organ transplantasyonunda, tasima sirasinda
kullanilan soltsyonlar cihaz mi? ilagc mi?

CiHAZ

* |VF solisyonlari?

CiHAZ

* Antiseptik olarak kullanilan tek kullanimlik
alkollt spanclar?

CiHAZ



Yazilim cihaz olabilir mi?

v MRI goriuntl ¢cozinurlGgunt artirici yazilim
v'Organ hacmini 6lcen yazilim
X Hasta dosyasi yazilimi



Cihaz mi? Degil mi?

X Renkli lensler
X Dis Fircalari
X Bebek bezleri

Tibbi bir kullanim amaci yoksa, tuvalet malzemesi
ve hijyenik malzemeler tibbi cihaz sayillmaz



Siniflama

* Sure esaslina gore
* Gecici sureli: <60 dk. Devamli kullanim.
 Kisa sureli: <30 gun. Surekli kullanim.
e Uzun sureli: 30+ gun. Surekli kullanim.



Siniflama

* invazif cihazlar Non-invazif...
— Cerrahi invazif cihaz
— Implant cihaz

 Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler

* Aktif tibbi cihazlar Aktif olmayan...
— Aktif tedavi edici cihazlar
— Teshis amacli aktif cihazlar



Siniflama

l'i Cihaz _l

Invazif 1 Non-invazif
Cerrahi Impl-aunt
ve diger
« Kisa sireli * Sinif|
e Orta Sureli * Siniflla
e Uzun Sureli * Siniflib
e Sinif lll
Sinif |: idrar torbasi ve bagl plastik boru
Sinif lla: Gegis tiipi
Sinif 1lb: perin yaniklarda kullanilan yara ortusa
Sinif I: sistemik dolasima takilan stentler




Kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir
bozuklugu viicudun bu boéliimlerine dogrudan Merkezi sinir sistemine dogrudan temas ederek

temas ederek kontrol eden, teshis eden, izleyen kullanilan cerrahi invaziv cihazlar
veya dlizelten cerrahi invaziv cihazlar

Meme Kalpteki veya merkezi dolasim sistemindeki
Ozellikle merkezi sinir sistemine implantlari bir bozuklugu viicudun bu kisimlarina
dogrudan temas ederek kullanilan dogrudan temas ederek kontrol eden, teshis
cerrahi invaziv cihazlar eden, izleyen veya dizelten tibbi cihazlar
Omuz, diz ve kalga eklem protezleri insan kani tiirevi ihtiva

eden tim tibbi cihazlar

Sadece saglam deri ile temasi amaglanan Dis icine yerlestirilenler haric, viicutta
tibbi cihazlar haric, hayvan dokulari veya kimyasal degisime ugrayan veya ilag
0li doku parcalari kullanilarak imal edilen vermede kullanilan tibbi cihazlar

butln tibbi cihazlar

Biyolojik etkiye sahip veya tamami

implant veya uzun siireli invaziv cihaz olmasi ya da btk bir gogunlugu absorbe
halinde, dogum kontrolii veya cinsel temasla edilen cerrahi invaziv cihazlar
gecen hastaliklarin bulagsmasini engellemek

amaciyla kullanilan buttin tibbi cihazlar Kalp, merkezi dolagim sistemi veya

merkezi sinir sistemiyle dogrudan temas
edecek sekilde kullanilan tibbi cihazlar

Tibbi cihazin insan Uzerindeki etkisini
destekleyen bir ilac ihtiva eden biitiin Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da blyuk
tibbi cihazlar bir cogunlugu absorbe edilen tibbi cihazlar



Non-invazif cihazlar icin siniflama

Kural 1:
FENENE
dokunmak
gerekmez ya da

Kural 2: Kural 3:Kan ve
Muhtemel bir viicut sivilarinin
infuzyon igin bir kimyasal/biyolojik
yol ya da depo kompozisyonunu

gerekir degistirmek gerekir

Kural 4:Hasarli ve
yarali deri ile

sadece deriyle temas vardir

temas vardir

Kan torbalari

Sadece filtrasyon,
santriflij ya da gaz-isi
degisiminde

Kan ve diger viicut Sekonder iyilesmeye

Yaranin mikro-
cevresiile
etkilesecek

Sinif 11+ tibbi cihaza
bagli olarak
kullanilacak

birakilan dermisin
harap oldugu
yaralarda

sivl, organ ve
dokularla
kullanilacak kullanilacak



Siniflama

e Sinif I: Gegici sirel;

e Sinif lla: Kisa sureli. cihaz sadece agiz boslugu, dis kulak yolu
veya nazal kavitede kullaniliyor ise = Sinif |

— Sinif la: Sinif Il tibbi cihaza baglaniyorsa

o Sinif llb: Uzun siireli. cinaz sadece adiz boslugu, dis kulak yolu

veya nazal kavitede kullaniliyor ve mukoza tarafindan absorbe
edilmiyorsa = Sinif lla



Arastirma Cesitleri

1. Gozlemsel (“tanimlayici”) arastirmalar
v'Olgu bildirimi
v’ Olgu serisi

v'Olgu-Kontrol arastirmasi
v'Kesitsel arastirma
v Kohort

2. Deneysel (“girisimsel”) arastirmalar



Arastirma tipleri ve ana kullanim

amaglarl

Olgu bildirimi

Olgu serisi

Olgu-kontrol
Kesitsel
Kohort
Kontrollu klinik

arastirma

Basit deneysel
arastirma

Gozlemsel

Gozlemsel

Gozlemsel

Gozlemsel

Gozlemsel

Deneysel

Deneysel

Dikkat cekmek,
duyurmak

Egilimleri saptamak

Sebep-sonug iliskisi
kurmak

Prevalans belirlemek,

evrelemek, tani

insidans ve risk
belirlemek

Etkinlik ve guvenliligi
belirlemek

Mekanizma
belirlemek

Ne oldu?

Neden oldu?

Ne oluyor?

Ne olacak?

Ne yapilacak?

Nasil oluyor?



Gozlemsel/Deneysel Karsilastirmasi

Prospektif Gozlemsel Prospektif Deneysel

Kohort, kesitsel Kontrolll klinik arastirma
Daha genis bir toplulugu kapsayabilir Gruplar daha kig¢uk ama daha homojendir
Go6zlemci hastaya miidahale etmez “Miidahale” esas bilesenlerden biridir

Etkinligi kuskulu ama yaygin uygulamalara
dair veri elde edilir

Randomizasyon yapilmasi etik olmayan Randomizasyon
gruplar hakkinda veri elde edilebilir

Benzer durumlar icin farkh uygulama ic tutarlilik glicli ama dis tutarlilik o kadar
yapan hekimlerin hastalari farklh gruplara  degil
girebilir (bias)

RKKA’ ya gore daha az kontrollii bir ortam
vardir



Gozlemsel mi, Deneysel mi?

* lyi tasarlanmis bir prospektif
tanimlayici arastirma, major bir klinik

arastirma kadar 6nemli bilgi
saglayabilir!



Tibbi cihaz klinik arastirmasi

* Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin
glvenlilik ve/veya performansini
degerlendirmek icin génulltler Gzerinde
yurutulen sistematik arastirma veya calismalar.



Gozlemsel tibbi cihaz calismasi

e CE isareti tasiyan ve tibbi cihaz kullanim
kilavuzunda belirtilen kullanim amaci
dogrultusunda, spontan olarak kullanilan
cihaza ait verilerin toplandigi epidemiyolojik
calismalar




Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma:

Insana bir hekimin dogrudan midahalesini
gerektirmeden yapilacak tim arastirmalar

Gozlemsel calismalar
Anket calismalari
Dosya ve goriintl kayitlari gibi retrospektif arsiv taramalari

Kan, idrar, doku, radyolojik gortintu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilan arastirmalar

Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak arastirmalar

Hlicre veya doku kalturd calismalari

Gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yénelik
olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar

Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar
Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari

Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

Antropometrik olciimlere dayali yapilan calismalar

Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari



Klinik arastirmalar MADDE 15

Destekleyici
“Ozel Amach Cihazlar” o :
* |smarlama Uretilen cihazlar icin beyan (Ek VII) llgill \Iloerel Et"? Kurula
e Arastirma amacli cihazlar Bakanliga verilir asvuruiur

Sinif lll cihazlar, Sinif
lla ve llb implant ve Digerleri
uzun sireli invazif
cihazlar

CE etiketli

olmayan \
cihazlar

60 GUn

Bakanlik Onayi

Hizli onay




Tibbi cihazlarla klinik arastirmanin
amacil

* Tibbi cihazin normal performansinin imalatci
tarafindan ongorilen performansa ulasip
ulasmadigi ve “tibbi cihaz” taniminda
belirtilen islevlerin biri veya birden fazlasina
uygun olup olmadiginin degerlendirilmesi,

 Normal kullanim kosullarinda ortaya cikacak
istenmeyen etkiler ve fayda/risk orani.



Tibbi cihaz gelistirme sureci

Tasarimi Tasarimi Tasarimi Tasarimi
gbzden gbzden gbzden gbzden
gecir gecir gegir gegir

0
aktarimi

* Mevzuat ve * Test yontemlerinin * Rakip Urinlerle * Uretim planlamasi * Guvenlik ve
preklinik gelistiriimesi karsilastirma * Kalite glivencesi performans
degerlendirme * “Hazard” analizi * Risk analizi * Diger Urunlerden degerlendirmesi

* Teknolojik *  MRI kompatibilitesi * Klinik arastirma farkhlastirma « Uriin geri cagirma
degerlendirme * Preklinik test * Mevzuata uyum * Ruhsat basvurusu * Raporlama

* Fikri mulkiyet * Maliyet analizi * Saghk * Saglik ekonomisi
haklar * Biyokompatibilite, hizmetlerinde

* Tibbi ve ekonomik tromborezistans cihazin kullanimi
analiz * Ambalajlama,

* Mdsteri ihtiyag etiketleme

analizi
« Urtin 6zellikleri ve
gelistirme plani

Risk yonetimi, veri analizi, teknik dosya-tasarim dosyasi

oksikoloji, epidemiyoloji, guvenlili satlandirma, saglik ekonomisi




Madde 5: Arastirmanin genel esaslari

* Insanda denenmeden 8nce, deney hayvanlari
ve/veya in vitro ortamlarda test edilmis olmal

e Gonulluye ait germ hicrelerinin genetik
yapisint bozmaya yonelik arastirmalar
vapilamaz

* “CE” isaretli ve cihazin imalatcisi tarafindan
belirtilen kullanim amaci dogrultusunda
vapilan arastirmalarda gonulltlerin
sigortalanmasi gerekmeyebilir



Arastirmaya Katilacak Gondulltlerin
Korunmasi

Gonulld, arastirma konusuna hakimiyeti olan:

— Arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya,

— Hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci tarafindan
bilgilendirilir

Gonullunin takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, hekim veya

dis hekimine aittir.

Gonulliye insan onuruyla bagdasmayacak olctide aci

verecek yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve
gelisim safhasi ile ilgili herhangi bir riski mimkin olan en
alt duzeye indirecek bicimde tasarlanir.




Fayda/Risk Oranini degerlendirecek bir
analitik bakis olmalidir

U

Risk

Fayda

Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin ozellikle
tanimlanmasi ve surekli kontrol edilmesi gerekir.




“HIRAM 5. PUDsoN
1930 - 1993

Tibbi cihazlarda plasebo kontrollG
tasarim mumkun mudur?



Etik Kurula Bildirim

Degisiklik Bildirimleri

— Onemli Degisiklik

— Degisiklik
Advers Olay Bildirimleri

— Ciddi Advers Olay

— Ciddi Beklenmeyen Sipheli Advers Olay (SUSAR)
Sonlandirma

Gorevlendirme ve Yetkilendirmeler
— Yardimci Arastirmaci

— Arastirma Hemsiresi

— Arastirma Eczacisi

— izleyici (Monitor)

— Saha Gorevlisi

Raporlar

— Yillik Rapor

— Yillik Guvenlik Raporu



Son Durum

* Son degisikliklerle, mevzuat AB muktesebatina
uygun hale gelmistir.

* Ancak, bazi terim ve tanimlarin butun ilgili
taraflarca ayni anlasilmasi icin zaman
gereklidir.



Terimler ve tanimlarda iyi odaklanmak

gerek

Kaynak tanim (ingilizce):
— Medicinal product: (a) Any

substance or combination of
substances presented as having
properties for treating or
preventing disease in human
beings; or

(b) Any substance or combination
of substances which may be used
in or administered to human
beings either with a view to
restoring, correcting or
modifying physiological functions
by exerting a pharmacological,
immunological or metabolic
action, or to making a medical

diagnosis.

* Tiirkce terciimesi:

@ ilac/beseri tibbi Uiriin: Hastalg
onlemek, teshis etmek ve/veya tedavi
etmek, fizyolojik bir fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan
dogal, sentetik veya biyoteknoloji
kaynakli etkin maddeyi veya maddeler
kombinasyonunu

* Resmi geri terclimesi:

€ Medicinal Product for Human
Use/Product: Any natural and/or
synthetic origin active substance or
combination of substances
administered to human beings with a
view to treating and/or preventing a
disease, making a diagnosis, correcting
or modifying a physiological function,



Son Durum

e Etik kurullar ve etik kurul Gyeleri arasinda
frekans uyusmazliklari giderilmeli.

* Yeni Urun gelistirmeye yonelik “yenilik¢i”
arastirmalar hakkinda “ortak kulttur”
gelistirilmesi ihtiyaci var.

e Etik Kurul “onay!” ile Bakanlik “izni” ayni imis
gibi algilaniyor, oysa ayni degiller.



Tesekkur ederim.



