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IVD tanım ve kapsamı

In Vitro Diyagnostik  (IVD) Tıbbi Cihaz:

‘İn vitro diyagnostik tıbbi cihaz’ insan vücudundan 

alınan materyallerin in-vitro (vücut dışında) 

incelenmesi için, kullanma amacı ve hedefi üretici 

tarafından belirtilen,  tek başına veya başlıca tanı, 

izleme veya uyumlu hedefler için bilgi sağlamak 

amacıyla tek veya birleşik kullanılan tıbbi cihaz

GHFT: Global Harmonization Task Force “Global/Küresel Harmonizasyon Görev Gücü (eski adı: Uluslararası Tıbbi Cihaz Düzenleyicileri
Forumu-IMDRF)



IVD tanım ve kapsamı

Not 1: IVD tıbbi cihazlar, örneğin, tanı/teşhis, 

tanıya yardım, tarama, izleme, eğilim, prognoz, 

öngörme, fizyolojik durumun saptanması 

amaçlarıyla yapılan testlerde kullanılan reaktifler, 

kalibratörler, kontrol materyalleri, örnek/numune 

kapları, yazılım, ve ilişkili enstrumanlar, aparatlar, 

aygıtlar veya diğer malzemeleri kapsar.

Not 2: Bazı yetki alanlarında belirli IVD TC’ler 

başka yasal mevzuat kapsamına alınabilirler. 



IVD Yönetmelik



Türkiye’de adlandırmalar

GHFT: Global Harmonization Task Force “Global/Küresel Harmonizasyon Görev 

Gücü (eski adı: Uluslararası Tıbbi Cihaz Düzenleyicileri Forumu-IMDRF)

TİTUBB: Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası; 

GMDN: Global Medical Device Nomenclature (Global Tıbbi Cihaz Adlandırma)

TTGV: Türkiye Teknoloji Geliştirme Vakfı
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Biyoteknoloji Sektörel İnovasyon Sistemi

Kavramlar, Örnekler, Türkiye’de Durum ve 

Çıkarımlar

Editör: Kiper M. 2013

Bütünsel bakış
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Saptamalar

IVD TC'lerin %95'i yurt dışı kaynaklı

Klinik laboratuvarlardaki kitler

Kalite kontrol materyalleri

Analizörler

Reaktifler

Türkiye üretimde potansiyelini kullanabiliyor mu?

IVD TC tanımı ve kapsamı net biliniyor mu?

Bütünsel bakış açısı?

Türkiye’deki durum
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http://www.invest.gov.tr/tr-TR/infocenter/publications/Documents/SAGLIK.SEKTORU.PDF (Erişim: Aralık 2015)
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 Türkiye Sağlık Endüstrisi İşverenleri Sendikası. Tıbbi Cihaz Üreticileri için Rehber. 2006. http://www.seis.org.tr/docs/bilgi-
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 Üniversiteler

 Lisansüstü eğitim programları bulunan

 Sağlık, 

 Fen bilimleri ve

 Sosyal bilimler enstitülerinde ilişkili program 

yöneticileri ve akademisyenleri

 Üniversite Sanayi İşbirlikleri

 Teknokentler

İlişkili alanlar

Eğitim, öğretim, araştırma, üretim, inovasyon



 Sağlık Bakanlığı: 

 Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) Tıbbi Cihaz ve

Kozmetik Ürünler Bşk. (Tıbbi cihaz kayıt -

TİTUBB, 

 Tıbbi Cihaz Onaylanmış Kuruluş ve Klinik

Araştırmalar Dairesi, Tıbbi Cihaz Takip

Sistemi) 

 TİTCK Denetim Hizmetleri Bşk. (Tıbbi

Cihaz Denetim Dairesi) 

İlişkili alanlar

Düzenleme, denetim, kalite güvencesi, 

bilişim, inovasyon



 Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü

 Tıbbi Laboratuvar Hizmetleri Dairesi

 Sağlıkta Kalite ve Akreditasyon Dairesi

 Sağlık Bilgi Sistemleri Genel Müdürlüğü

 Sağlık Araştırmaları Genel Müdürlüğü

 Sağlık Teknolojisi Değerlendirme Dairesi

 Kamu Hastaneleri Kurumu - Klinik Mühendislik

Hizmetleri

İlişkili alanlar

Düzenleme, denetim, kalite güvencesi, bilişim, 

inovasyon



 Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkanlığı (TÜSEB)

 Türkiye Kanser Enstitüsü

 Türkiye Sağlık Hizmetleri Kalite ve

Akreditasyon Enstitüsü

 Türkiye Biyoteknoloji Enstitüsü

 Türkiye Anne, Çocuk ve Ergen Sağlığı

Enstitüsü

İlişkili alanlar

Düzenleme, denetim, kalite güvencesi, bilişim, 

inovasyon



 Sosyal Güvenlik Kurumu (Sağlık Uygulama

Tebliği-SUT, Geri ödeme) 

 Kamu İhale Kurumu

 Türkiye İstatistik Kurumu

 Gümrük ve Ticaret Bakanlığı (Gümrük Tarife

Cetveli) 

 Bilim, Teknoloji ve Sanayi Bakanlığı

İlişkili alanlar

Düzenleme, denetim, kalite güvencesi, bilişim, 

inovasyon



 Kalkınma Bakanlığı

 Ekonomi Bakanlığı

 Türk Standartları Enstitüsü (TSE) 

 Türk Akreditasyon Kurumu (TÜRKAK)

İlişkili alanlar

Düzenleme, denetim, kalite güvencesi, bilişim, 

inovasyon



 TÜBİTAK Araştırma Destek Programları

Başkanlığı (ARDEB)  

 TÜBİTAK Teknoloji ve Yenilik Destek Programları

Başkanlığı (TEYDEB) 

İlişkili alanlar

Hibe sağlayıcı kurum ve kuruluşlar



İlişkili alanlar

Sivil Toplum Kuruluşları 

(Üreticiler/Tedarikçiler/Temsilciler)

 Araştırmacı Tıp Teknolojileri Üreticileri Derneği 

(ARTED) 

 Marmara Sağlık Sektörü İşadamları Derneği 

(MASSİAD) 

 Sağlık Gereçleri Üreticileri ve Temsilcileri

Derneği (SADER) 

 Sanayi Odaları

 Ticaret Odaları
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Sivil Toplum Kuruluşları 

(Üreticiler/Tedarikçiler/Temsilciler)

 Tüm Tıbbi Cihaz Üretici Ve Tedarikçi Dernekleri

Federasyonu (TÜMDEF) 

 Türkiye Odalar ve Borsalar Birliği-TOBB Medikal

Meclisi

 Türkiye Sağlık Endüstrisi İşverenleri Sendikası

(SEİS)

 Tıbbi Cihaz Üreticileri Derneği (TÜDER)

 Ege Tıbbi Malzemeciler Derneği 



İlişkili alanlar

Sivil Toplum Kuruluşları

(bilimsel ve meslek dernekleri)

 Tıbbi laboratuvar bilimsel dernekler

 Tıbbi laboratuvar meslek dernekleri/odaları



Kullanıcılar olarak bizler
Tıbbi laboratuvarlarda
Güvenilir test sonuçlarının sağlanmasında

In vitro diyagnostik tıbbi cihazları kullanırız

Eğitim-öğretim
Araştırma
Hizmet
İnsan/toplum sağlığı
Hasta güvenliği

Tıbbi laboratuvarlar
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IVD yaşam döngüsü 

Döngü basamaklarına göre roller

Tıbbi laboratuvarların rolü
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IVD Yaşam döngüsü

Tıbbi cihaz yaşam döngüsü (GHTF. The GHTF Regulatory Model, 2011)

1

Fikir

Biyobelirteç/

Analitin 
saptanması

2

Üretim

3

Satış

4

Kullanım

5

Ürünün 
sonlanması

6
Parçalama, 

Atık, 
parçaların 

kullanılması

Yeni fikirler, 
yeni tasarım 

ve üretim

Yeni tasarım 
için geribildirim
üretici 
düzeltmeleri/
kullanıcı ve 
Pazar 
deneyimlerine 
göre 
iyileştirmeler/
İnovasyon

Üretici

Sağlayıcı/
üretici



IVD Yaşam döngüsü

Tıbbi cihaz yaşam döngüsü (GHTF. The GHTF Regulatory Model, 2011)

1

Fikir

Biyobelirteç/

Analitin 
saptanması

2

Üretim

3

Satış

4

Kullanım

5

Ürünün 
sonlanması

6
Parçalama, 

Atık, 
parçaların 

kullanılması

Yeni fikirler, 
yeni tasarım 

ve üretim

Yeni tasarım 
için geribildirim
üretici 
düzeltmeleri/
kullanıcı ve 
Pazar 
deneyimlerine 
göre 
iyileştirmeler/
İnovasyon

Üretici

Sağlayıcı/
üretici

Kullanıcılar/Tıbbi 
laboratuvarlar
Piyasa gözetim 
ve denetimi

• Satış/Pazar öncesi
• Kalite yönetimi
• Risk yönetimi
• İyi üretim 

uygulamaları
• Yasal denetim
• Uygunluk 

değerlendirilmesi



IVD TC'nin 
geliştirilmesi 
aşamaları

Araştırma/
Geliştirme/
Çalışmalar

Deneyler İlgili alanlar

Satış öncesi
Fikir açıklanır

Bütçe sağlanır Yatırımcı/Hibe destekleri

Biyobelirteç/Analit 
kararı için çalışılır

Araştırma ve 
Geliştirme 
(Temel 
araştırmalar)

Yüksek duyarlılıkta 
tekniklerle çalışılması

Üniversite Ar-Ge/
Sanayi Ar-Ge 
ve 
Hastane 
laboratuvarları

Buluş yapılır Araştırma ve 
Geliştirme 
(Temel 
araştırmalar)

Biyobelirtece karar 
verilmesi için 
deneyler

Metodoloji 
geliştirilir

Araştırma ve 
Geliştirme 
(Temel 
araştırmalar)

Tekniğe karar vermek 
için olası tekniklerle 
araştırmalar

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Satış öncesi
Prototip 
oluşturulur

Araştırma Tasarımın 
geçerliliği 
deneyleri

Üniversite Ar-Ge/
Sanayi Ar-Ge ve 
Hastane laboratuvarları/
Kullanıcılar

Preklinik 
araştırma 
yapılır

Araştırma Klinik olmayan 
örneklerle 
deneyler (Analitik 
yeterlilik)

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Satış öncesi
Klinik araştırma 
yapılır

Araştırma 
(Klinik 
araştırma)

İnsandan alınan 
örneklerle deneyler 
(Klinik yeterlilik)

Üniversite Ar-Ge/Sanayi 
Ar-Ge ve Hastane 
laboratuvarları/Kullanıcılar

Yasal kararlar için 
uygulamalar 
yerine getirilir

Kanıtlama 
çalışmaları

Güvenlik, kalite ve 
risk yönetimi 
kapsamında 
deneyler

Üniversite Ar-Ge/Sanayi 
Ar-Ge ve Hastane 
laboratuvarları/Kullanıcılar

Yasal şartların 
yerine getirildiği 
kanıtlanır

Kanıtlama 
çalışmaları

Yasal şartlarda 
belirtilen özellikler 
için deneyler

Üniversite Ar-Ge/Sanayi 
Ar-Ge ve Hastane 
laboratuvarları

Teknik dosya 
(güvenlik, kalite 
yönetimi, risk 
yönetimi)

Kanıtlama 
çalışmaları 
sonuçlarının 
sunulması için 
dosya

Üretici

Uygunluk 
değerlendirilir

Yasal otorite

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Satış onayı alınır Analitik, klinik yeterlilik 

araştırmaları ve yasal 

şartların kanıtlandığı 

sonuçların sunumu

Yasal otorite

Kanıta dayalı sağlık 

teknolojileri 

değerlendirilmesi

Kanıta dayalı 

uygulama temeline 

dayalı çalışmalar

Yasal 
otorite/Araştırm
acılar

Büyük veriden elde edilen 

anlamlı bilgiler kullanılır

Yasal 
otorite/Araştırm
acılar/
Kullanıcılar

Piyasaya sürülür Üretici/Tedarikçi

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Satış sonrası 
Hastaya uygulanmadan önce
Kullanıcı 
doğrulama yapar 

Araştırma Doğrulama deneyleri Tıbbi 
laboratuvarlar/Kullanıcılar ve 
Üretici

Uygulama sırasında
Yasal otorite piyasa 
denetim-gözetimi 
yapar

Gözetim-Denetim Test, kontrol ve 
kalibrasyon kontrolü

Yasal otorite ve onaylanmış 
kuruluşlar

Kullanıcı geribildirimde bulunur
Güvenlik/Kalite 
yönetimi/Risk 
yönetimi 
kapsamında 
uygulamalar 
yerine getirilir

Cihaz bakımı ve servis Tıbbi laboratuvarlar ve Üretici

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Kullanıcı geribildirimde bulunur

Güvenlik/Kalite 
yönetimi/Risk 
yönetimi 
kapsamında 
uygulamalar 
yerine getirilir

Cihaz bakımı ve 
servis

Tıbbi laboratuvarlar ve 
Üretici

İç kalite kontrol Tıbbi laboratuvarlar

Dış kalite 
değerlendirme

Tıbbi laboratuvarlar ve Dış 
Kalite Değerlendirme 
Programı Sağlayıcıları

Performans 
değerlendirme

Tıbbi laboratuvarlar ve 
yasal otorite

Düzeltici ve önleyici 
faaliyetler Tıbbi laboratuvarlar
Klinik yararlılık 
(klinik izlem)
Şikayet yönetimi Yasal otorite

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Büyük veriden anlamlı 
bilgi elde edilir

Veri madenciliği Yasal 
otorite/Araştırmacılar/
Kullanıcılar

IVD TC tükenir/
kullanımdan kaldırılır.

Yasal 
otorite/Kullanıcı/Üretici

İnovasyon/yenilikçilik

Dögü yeniden başlar

IVD TC yaşam döngüsü basamakları ve ilişkili 

deneyler ve kurumlar/kuruluşlar/kişiler



Yaşam döngüsü:

Piyasa Gözetim-Denetimi  Tıbbi laboratuvar 
1

Fikir

Biyobelirteç/

Analitin 
saptanması

2

Üretim

3

Satış

4

Kullanım

5

Ürünün 
sonlanması

6
Parçalama, 

Atık, 
parçaların 

kullanılması

Yeni fikirler, 
yeni tasarım 

ve üretim

Yeni tasarım 
için geribildirim
üretici 
düzeltmeleri/
kullanıcı ve 
Pazar 
deneyimlerine 
göre 
iyileştirmeler/
İnovasyon

Üretici

Sağlayıcı/
üretici

Tıbbi laboratuvar
• Doğrulama
• İKK
• DKD
• Sürekli iyileştirme



• Üretici
Satış 

öncesi

• Yasal otorite

• Kanıta dayalı sağlık teknolojileri 
değerlendirme

• Üretici

Satış

• Tıbbi laboratuvar

• Yasal otorite (Tıbbi cihaz kurumu)

• Üretici

Satış 
sonrası

Yaşam döngüsü:

Piyasa Gözetim-Denetimi  Tıbbi laboratuvar 



Yönlendirici olmak

IVD tanım ve kapsamının anlaşılması

IVD yaşam döngüsü 

Döngü basamaklarına göre roller

Tıbbi laboratuvarların rolü

İnsan sağlığı ve hasta güvenliği 



Teşekkürler


