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IVD tanim ve kapsami

In Vitro Diyagnostik (IVD) Tibbi Cihaz:

‘In vitro diyagnostik tibbi cihaz’ insan viicudundan
alinan materyallerin in-vitro (vicut disinda)
incelenmesi icin, kullanma amaci ve hedefi Uretici
tarafindan belirtilen, tek basina veya baslica tani,
izleme veya uyumlu hedefler icin bilgi saglamak
amaciyla tek veya birlesik kullanilan tibbi cihaz

GHFT: Global Harmonization Task Force “Global/Kiiresel Harmonizasyon Gérev Gicu (eski adi: Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleyicileri
Forumu- IMDRF)



IVD tanim ve kapsami

Not 1: IVD tibbi cihazlar, rnegin, tani/teshis,
taniya yardim, tarama, izleme, egilim, prognoz,
ongorme, fizyolojik durumun saptanmasi
amaclariyla yapilan testlerde kullanilan reaktifler,
kalibratorler, kontrol materyalleri, ornek/numune
kaplari, yazihm, ve iliskili enstrumanlar, aparatlar,
aygitlar veya diger malzemeleri kapsar.

Not 2: Bazi yetki alanlarinda belirli IVD TC'ler
baska yasal mevzuat kapsamina alinabilirler.



+

IVD Yonetmelik

Resmi Gazete Tarihi: 09.01.2007 Resmi Gazete Sayist: 26398
VUCUT DISINDA KULLANILAN (IN VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin amaci; in vitro tibbi tani cihazlarimin ve aksesuarlarinin tagimasi
gereken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve tigiincii sahislarin saglik ve gtivenligi acisindan ortaya c¢ikabilecek tehlikelere
kars1 korunmalarin1 saglamak amaciyla tasarimina, siniflandirilmasina, tiretimine, 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 cihazlar ve aksesuarlarinin tasarimu, tiretimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve denetimi ile ilgili biitiin
faaliyetleri kapsar. Bu faaliyetlerle ilgili olarak doku, hiicre ve diger insan kaynakli maddelerin alinmasi,
toplanmasi ve kullanilmasi etik agidan, tilkemizin taraf oldugu ve fakat serh koydugu 20 nci maddesi haric¢
olmak {izere, Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasma Iliskin Insan Onuru ve Haklarinin
Korunmasina Dair Konvansiyon; Insan Haklar1 ve Biyotip Konvansiyonunda belirlenen kurallara ve ilgili
mevzuata gore yapilir.

P R Y 1



Turkiye'de adlandirmalar

Terim Kaynak

in-vitro tibbi tan1 Cihazlar In-Vitro (Viicut Disinda Kullanilan) Tibbi Tani
Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar Cihazlar: Yonetmeligi

in vitro TITUBRB?2

IVD TITUBB

In vitro tani cihazlar GMDN? Kodu (TITUBB), TTGV*, 2013

Diinyada Ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektort
Ve Strateji Onerisi

Medikal cihaz Cesitli firmalar tarafindan kullanilmaktadir

in vitro diyagnostik TTGV, 2013

GHFT: Global Harmonization Task Force “Global/Kuresel Harmonizasyon Gorev
Gucu (eski adi: Uluslararasi Tibbi Cihaz Duzenleyicileri Forumu-IMDRF)
TITUBB: Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi;

GMDN: Global Medical Device Nomenclature (Global Tibbi Cihaz Adlandirma)
TTGV: Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi




Icerik

Butlnsel bakis
Biyoteknoloji, Ar-Ge, Inovasyon



Butunsel bakis

Biyoteknoloji Sektorel Inovasyon Sistemi
Kavramlar, Ornekler, Tiirkiye’de Durum ve
Cikarimlar

Editor: Kiper M. 2013
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Teknoloji Takip

Teknoloji Yonetimi

Sekil-1 Bilgi Zonu

Kaynak: Kiper, M., “Technology Transfer and the Knowledge Economy”. icinde: Designing Public Procurement
Policies How to Foster Technology Transfer and Industrialization in the Global Economy, Springer Verlag, 2011
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Sekil-3 Biyoteknoloji ve inovasyon Sistemi Cercevesi

Kiper M, Biyoteknoloji Sektérel inovasyon Sistemi, TTGV, 2013



BioMEMS

Resource Center

Bio MicroElectroMechanical Systems
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Research

Diagnostics on a chip

Circulating Tumor Cells
Chemotaxis

Global Health

Inertial Focusing
Deterministic Separation
Magnetic Sorting
Neutrophil Separation

Cell & Tissue Microengineering

Living Cell Array

Cancer Cell Migration

Liver on a Chip

Brain on a Chip

Analyzing Single Cell Secretions
Bacterial Growth Chamber

Collaborations




Ana Biyoteknoloji sektarieri

I) Bivo-ilaclar Il) Bivoenformatik
Uluslar arasi
iliskiler ve
agyapilar

Iil) Tani ekipman IV) Doku miih. ve
hiicre terapisi

Teknoparkiar

Sekil 3. israil Biyoteknoloji Kiime Yapisi

Kiper M, Biyoteknoloji Sektorel Inovasyon Sistemi, TTGV, 2013



Icerik

Turkiye'deki durum
Iliskili kurum/kurulus/Tibbi laboratuvarlar



Turkiye'deki durum

Saptamalar
IVD TC'lerin %95'i yurt disi kaynakl

Klinik laboratuvarlardaki kitler

Kalite kontrol materyalleri

Analizorler

Reaktifler
Turkiye Uretimde potansiyelini kullanabiliyor mu?
IVD TC tanimi ve kapsami net biliniyor mu?
Bltlnsel bakis acisi?



Turkiye'deki raporlar

Ankara Kalkinma Ajansi, Tiirkiye Kalkinma Bankasi. Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi. Ankara. 2013.
http://www.ankaraka.org.tr/tr/files/TIBB%C4%B0%20C%C4%B0OHAZ%20ANAL%C4%B0Z%C4%B0.pdf (Erisim: Aralik 2015).

Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) Gokoglu I, Sahin C. (Arama katilimli yonetim danismanlig), In vitro
diyagnostik (IVD) sektoriiniin gelecegi. Arama Konferansi sonuglari. ARTED. 2 Mayis 2015. (IVD izmir2016 Sempozyum Kitap
ekinde sunulmaktadir.)

EDMA. European IVD Market Statistics Report 2013.
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/01012014 MTE_European%20I1VD%20Market%2
OStatistics%20Report%202013 Industrydata.pdf (Erisim: Aralik 2015)

GBI Research. In Vitro Diagnostics Market to 2018 - Consolidation, Decentralization and Demand for Genetic Testing to
Shape the Competitive Landscape. http://www.marketresearch.com/GBI-Research-v3759/ (Erisim: Aralik 2015)

TC. Kalkinma Bakanhgi, Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu. Ankara. 2014.
http://www.seis.org.tr/docs/daha-cok-uretmeliyiz/kalkinma-plani/tibbi-cihaz-ve-tibbi-malzeme-calisma-grubu-raporu.pdf
(Erisim: Aralik 2015).

Tirkiye Cumhuriyeti Bagbakanlik Yatirnm Destek ve Tanitim Ajansi Tiirkiye Saghk Sektérii Raporu, Agustos 2010.
http://www.invest.gov.tr/tr-TR/infocenter/publications/Documents/SAGLIK.SEKTORU.PDF  (Erisim: Aralik 2015)
Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi. Tlrkiye’de Medikal Sektorii. 2009 Sektor Raporu.
http://www.tobb.org.tr/Documents/yayinlar/medikal.pdf (Erisim: Aralik 2015)

Tiirkiye Saghk Endiistrisi isverenleri Sendikasi. Tibbi Cihaz Ureticileri igin Rehber. 2006. http://www.seis.org.tr/docs/bilgi-
bankasi/yayinlar/2006-4-tibbi-cihaz-mevzuati-uygulama-rehberi.pdf _(Erisim: Aralik 2015)

Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV). Kiper M. (Edt.) Biyoteknoloji Sektérel inovasyon Sistemi. Kavramlar, Diinyadan
Ornekler, Tiirkiye’de Durum ve Gikarimlar. Ankara. 2013. www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv_kitap-v04.pdf (Aralik 2015).
Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV). Kiper M. (Edt.) Diinyada ve Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi
Kavramlar, Diinyadaki durum ve iilke 6rnekleri, Tiirkiye'deki durum, Analizler ve Strateji Onerisi. Ankara. 2013.
http://www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv-tibbi-cihaz-.pdf

TUSIAD-Sabanci Universitesi. Uluslararasi Rekabet Stratejileri Tiirkiye Biyoteknoloji isbirlikleri. TUSIAD-T/2006/06-421.
Haziran 2006. http://www.tusiad.org/ rsc/shared/file/biyotek.pdf (Erigim: Mart 2013)

Uluslararasi Yatirimcilar Dernegi (YASED) Tiirkiye Saglik Sektorii Haziran 2012 raporu.

http://www.yased.org.tr/Files/yased raporlar/TURKYE SALIK SEKTORU RAPORU.pdf (Erisim: Aralik 2015)



http://www.ankaraka.org.tr/tr/files/TIBB%C4%B0 C%C4%B0HAZ ANAL%C4%B0Z%C4%B0.pdf
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/01012014_MTE_European IVD Market Statistics Report 2013_Industrydata.pdf
http://www.marketresearch.com/GBI-Research-v3759/
http://www.seis.org.tr/docs/daha-cok-uretmeliyiz/kalkinma-plani/tibbi-cihaz-ve-tibbi-malzeme-calisma-grubu-raporu.pdf
http://www.invest.gov.tr/tr-TR/infocenter/publications/Documents/SAGLIK.SEKTORU.PDF
http://www.tobb.org.tr/Documents/yayinlar/medikal.pdf
http://www.seis.org.tr/docs/bilgi-bankasi/yayinlar/2006-4-tibbi-cihaz-mevzuati-uygulama-rehberi.pdf
http://www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv_kitap-v04.pdf
http://www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv-tibbi-cihaz-.pdf
http://www.tusiad.org/__rsc/shared/file/biyotek.pdf
http://www.yased.org.tr/Files/yased_raporlar/TURKYE_SALIK_SEKTORU_RAPORU.pdf

Iliskili alanlar
Egitim, 6gretim, arastirma, Uretim, inovasyon

> Universiteler
> Lisansustl egitim programlari bulunan
> Saglik,
» Fen bilimleri ve
» Sosyal bilimler enstittlerinde iliskili program
yoneticileri ve akademisyenleri
> Universite Sanayi Isbirlikleri
» Teknokentler



Iliskili alanlar
Dlzenleme, denetim, kalite glivencesi,
bilisim, inovasyon

> Saglik Bakanhgt:
> Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Tibbi Cihaz ve

Kozmetik Urlinler Bsk. (Tibbi cihaz kayit -

TITUBB,

» Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi, Tibbi Cihaz Takip
Sistemi)

» TITCK Denetim Hizmetleri Bsk. (Tibbi
Cihaz Denetim Dairesi)



Iliskili alanlar
Dlzenleme, denetim, kalite glivencesi, bilisim,
Inovasyon

> Saglik Hizmetleri Genel Mudurligi

» Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Dairesi

> Saglikta Kalite ve Akreditasyon Dairesi

Saglik Bilgi Sistemleri Genel Mudurligu

Saglk Arastirmalan Genel Mudurligu

> Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi

» Kamu Hastaneleri Kurumu - Klinik Mihendislik
Hizmetleri

VYV VY



Iliskili alanlar
Dlzenleme, denetim, kalite glivencesi, bilisim,
Inovasyon

> Turkiye Saglik Enstitiileri Baskanhgi (TUSEB)
» Turkiye Kanser Enstitlisu
> Turkiye Saglik Hizmetleri Kalite ve
Akreditasyon Enstitls(
» Turkiye Biyoteknoloji Enstittsu
> Turkiye Anne, Cocuk ve Ergen Saglig
Enstitusu




Iliskili alanlar
Dlzenleme, denetim, kalite glivencesi, bilisim,
Inovasyon

> Sosyal Guvenlik Kurumu (Saglik Uygulama
Tebligi-SUT, Geri 6deme)

> Kamu Ihale Kurumu

> Tirkiye Istatistik Kurumu

> Gumrlk ve Ticaret Bakanligi (Gimrik Tarife
Cetveli)

> Bilim, Teknoloji ve Sanayi Bakanligi



Iliskili alanlar
Dlzenleme, denetim, kalite glivencesi, bilisim,
iInovasyon

> Kalkinma Bakanlig

> Ekonomi Bakanhgi

» Turk Standartlari Enstitust (TSE)

> Tirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)



Iliskili alanlar
Hibe saglayici kurum ve kuruluslar

> TUBITAK Arastirma Destek Programlari
Baskanligi (ARDEB)

> TUBITAK Teknoloji ve Yenilik Destek Programlari
Baskanligi (TEYDEB)



Iliskili alanlar
Sivil Toplum Kuruluslari
(Ureticiler/Tedarikciler/Temsilciler)

> Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi
(ARTED)

> Marmara Saglik Sektori Isadamlari Dernegi
(MASSIAD)

> Sadlik Gerecleri Ureticileri ve Temsilcileri
Dernegi (SADER)

» Sanayi Odalari

> Ticaret Odalari



Iliskili alanlar
Sivil Toplum Kuruluslari
(Ureticiler/Tedarikciler/Temsilciler)

> Tum Tibbi Cihaz Uretici Ve Tedarikci Dernekleri
Federasyonu (TUMDEF)

> Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi-TOBB Medikal
Meclisi

> Turkiye Saglhk Endistrisi Isverenleri Sendikasi
(SEIS)

> Tibbi Cihaz Ureticileri Dernegi (TUDER)

> Ege Tibbi Malzemeciler Dernegi



Iliskili alanlar
Sivil Toplum Kuruluslari
(bilimsel ve meslek dernekleri)

> Tibbi laboratuvar bilimsel dernekler
> Tibbi laboratuvar meslek dernekleri/odalari



Tibbi laboratuvarlar

Kullanicilar olarak bizler
Tibbi laboratuvarlarda
Guvenilir test sonuclarinin saglanmasinda

In vitro diyagnostik tibbi cihazlar kullaniriz

Egitim-6gretim
Arastirma

Hizmet
Insan/toplum saghg
Hasta glvenligi



Icerik

IVD yasam dongusu
Dongu basamaklarina gore roller

Tibbi laboratuvarlarin rolQ



IVD Yasam dongusu

1
o Fikir
Yeni fikirler, _ :
6 : Biyobelirteg/
S yeni tasarim Aot
¢ ’ ve Uretim S

Atik, saptanmasi

parcalarin

kullanilmasi AT
) > icin geribildirim
Urliinliin uretici
sonlanmasi duzeltmeleri/ 7
kullanici ve
Pazar
deneyimlerine
gore
iyilestirmeler/

Qn ovasyon

Uretici

Saglayici/
uretici

T1bbi cihaz yasamnr uongiisi (GHTF. The GH11 Kegulatory Model, 2011)



IVD Yasam dongusu

1
o Fikir
Yeni fikirler, _ :
6 : Biyobelirteg/
S yeni tasarim Aot
¢ ’ ve Uretim S

saptanmasi

Atik,

parcalarin
kullaniimasi
s /Yeni tasarim \
) icin geribildirim
Urliinliin uretici
sonlanmasi dizeltmeleri/ 3
kullanici ve Satig/Pazar éncesi
e * Kalite yonetimi
deneyimlerine « Risk yonetimi
a N gqlre sirmeler/ * lyi Gretim
: lytiestirmeler uygulamalari
Kullanicilar/Tibbi \\Inovasyon . YZfaIdenetim
laboratuvarlar « Uygunluk
Piyasa gozetim degerlendirilmesi
ve denetimi /
ulrciLiui

T1bbi cihaz yasamnr uongiisi (GHTF. The GH11 Kegulatory Model, 2011)



IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iligkili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

IVD TC'nin Arastirma/
gelistirilmesi Gelistirme/

Deneyler

igili alanlar

asamalari Calismalar

Butce saglanir

STy G L Arastirma ve
(Ele L HTEY Gelistirme
(Temel
arastirmalar)

Bulus yapilir Arastirma ve
Gelistirme
(Temel
arastirmalar)

Metodoloji Arastirma ve
gelistirilir Gelistirme
(Temel
arastirmalar)

Yuksek duyarlilikta
tekniklerle ¢alisiimasi

Biyobelirtece karar
verilmesi icin
deneyler

Teknige karar vermek
icin olasi tekniklerle
arastirmalar

Yatirimci/Hibe destekleri

Universite Ar-Ge/
Sanayi Ar-Ge

ve

Hastane
laboratuvarlari



IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iliskili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Prototip
olusturulur

Preklinik
arastirma

yapilir

Arastirma

Arastirma

Tasarimin
gecerliligi
deneyleri

Klinik olmayan
orneklerle
deneyler (Analitik
yeterlilik)

Universite Ar-Ge/
Sanayi Ar-Ge ve

Hastane laboratuvarlari/
Kullanicilar



IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iliskili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Klinik'arastirma > A\ ddnE!
yapihir (Klinik
arastirma)
Yasal kararlaricin LER{EInE
uygulamalar calismalari
yerine getirilir
Yasal sartlarin Kanitlama
VL BT calismalar
kanitlanir
Teknik dosya Kanitlama
PO ETTER ] calismalar
yonetimi, risk sonuglarinin

sunulmasi igin
dosya

yonetimi)

Uygunluk
degerlendirilir

insandan alinan
orneklerle deneyler
(Klinik yeterlilik)
Guvenlik, kalite ve
risk yonetimi
kapsaminda
deneyler

Yasal sartlarda
belirtilen 6zellikler
icin deneyler

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar
Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari

Uretici

Yasal otorite



IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iligkili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Satis onayi alinir

Analitik, klinik yeterlilik
arastirmalar ve yasal

sartlarin kanitlandigi

Yasal otorite

Piyasaya suruliir

sonuglarin sunumu
Kanita dayali saglik
teknolojileri
degerlendirilmesi

Blylk veriden elde edilen
anlamli bilgiler kullanilir

Kanita dayall
uygulama temeline
dayali calismalar

Yasal
otorite/Arastirm
acilar

Yasal
otorite/Arastirm
acilar/
Kullanicilar
Uretici/Tedarikgi



IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iligkili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Satis sonrasi

Hastaya uygulanmadan 6nce
Kullanici Arastirma Dogrulama deneyleri Tibbi
dogrulama yapar laboratuvarlar/Kullanicilar ve

Uretici
Uygulamaswrasinda | |
VEREL G OV ERE R GOzetim-Denetim  Test, kontrol ve Yasal otorite ve onaylanmis
denetim-gozetimi kalibrasyon kontroli  kuruluslar

yapar
Kullanici geribildirimde bulunur

Guvenlik/Kalite Cihaz bakimi ve servis Tibbi laboratuvarlar ve Uretici
yonetimi/Risk

yonetimi

kapsaminda

uygulamalar

yerine getirilir




IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iliskili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Guvenlik/Kalite Cihaz bakimi ve Tibbi laboratuvarlar ve

yonetimi/Risk  servis Uretici

yonetimi

kapsaminda

uygulamalar

yerine getirilir
ic kalite kontrol Tibbi laboratuvarlar
Dis kalite Tibbi l[aboratuvarlar ve Dis
degerlendirme Kalite Degerlendirme

Programi Saglayicilari

Performans Tibbi laboratuvarlar ve
degerlendirme yasal otorite
Duzeltici ve onleyici
faaliyetler Tibbi laboratuvarlar
Klinik yararlihk

(klinik izlem)
Sikayet yonetimi Yasal otorite




IVD TC yasam dongusu basamaklari ve iliskili
deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

Blyiik veriden anlamli Veri madenciligi  |Yasal
bilgi elde edilir otorite/Arastirmacilar/
Kullanicilar

IVD TC tiikenir/ Yasal
kullanimdan kaldirilir. otorite/Kullanici/Uretici

Inovasyon/yenilikcilik
Dogu yeniden baslar




Yasam dongusu:
Piyasa Gozetim-Denetimi Tibbi laboratuvar
1

i Fikir
6 Yen'l IKITIen, Biyobelirtec/
yeni tasarim N
Parcalama, . Analitin
ve uretim

Atik, saptanmasi

parcalarin

kullaniimasi ‘ ﬁeni - \
5 e gl . e
.. icin geribildirim
ST uretici
sonfanmasi diizeltmeleri/ »
kullanici ve
Pazar L
deneyimlerine Uretici
gore
C iyilestirmeler/
~ inovasyon
Tibbi laboratuvar
. Poérulama N
Lo uretici
* DKD

e Surekli iyilestirme



Yasam dongusu:
Piyasa Gozetim-Denetimi Tibbi laboratuvar

Satis

. , e Uretici
oncesi

¢ Yasal otorite

e Kanita dayali saglik teknolojileri
Sat|§ degerlendirme

e Uretici

Sat|§ e Tibbi laboratuvar
e Yasal otorite (Tibbi cihaz kurumu)

sonrasil e Uretici




Yonlendirici olmak

IVD tanim ve kapsaminin anlasiimasi
IVD yasam dongusu

DAngu basamaklarina gore roller

Tibbi laboratuvarlarin rolQ

Insan sagligi ve hasta guvenligi






