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Yenilikler

Tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tam cihazlar1 gelisen teknolojilere
bagli olarak hizli bir sekilde degismekte ve medikal alanda giin
gectikce daha sofistike ve inovatif tirtinlerle karsilasilmaktadir.
Bilindigi tizere mevcut tibbi cihaz yonetmeliklerinin gegmisi 1990’1
yillara dayanmakta olup giintimiizde artik mevcut diizenlemelerin
saglik sektoriindeki bilimsel ve teknik gelismelere karsi yetersiz

kaldig1 komisyon raporlarinda ifade edilmektedir.

Bir ¢ok tilkede farkli tibbi cihaz kayit sistemlerinin olmasindan
bahisle bunun {ireticilere fazladan zorluklar getirdigi, ortak bir
kayit sisteminin bulunmamasina ek olarak serbest sinir gecisleri
nedeniyle de piyasa gozerim faaliyetlerinde iiriin takibi agisindan

zorlastig1 ifade edilmektedir.

Bu baglamda 2012 yilinda AB komisyonuna tibbi cihazlarin ve in
vitro tibbi tan1 cihazlarimin giivenliligi ve etkililigi gosterilmis olarak
piyasaya arz edildiginden emin olmak i¢in mevcut tibbi cihaz
yonetmeliklerini revize eden iki taslak sunulmustur. Bu alandaki
yapilacak biiyiik revizyon ile giivenli tibbi cihazlarin piyasaya
arzinda daha fazla asama kaydedilecegi belirtilmektedir. Ayrica
yapilacak bu diizenlemelerin {ireticilere klinik arastirmalarda
getirdigi yeni ytiktimliiliikler nedeniyle de iiriin giivenligine ek

olarak tibbi cihazlarda inovasyonun artmasi da beklenmektedir.
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MDEG
Toplantisi

X
25 Maysis 2016 tarihinde
Amsterdam’da
Hollanda bagkanliginda
yapilan Medical Device
Expert Group (MDEG)
toplantisinda Konsey ve
Avrupa Parlamentosu,
medikal cihaz ve in-vitro
tan1 cihazlar1 i¢in
yapilacak yeni
diizenlemede anlasma

saglamugtir.

Yapilacak
diizenlemenin 2016 yil
sonuna kadar Avrupa
Parlamentosunda kabul
edilmesi
beklenmektedir. Yeni
diizenlemeler ilgili
teklifin AB
parlamentosu
tarafindan kabul
edilmesinden sonra
tibbi cihaz tireticileri
i¢in 3 y1l, in vitro tibbi
tani cihazi tireticileri
icinse 5 yil icinde
baglayic1 hale gelecektir.
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Yeni diizenleme; belgelendirme kuruluslari, klinik degerlendirme, satis sonras: gozetim, seffaflik, iirtin

bilgilendirmesi ve incelemeleri konular1 basta olmak tizere ciddi degisiklikler getirmektedir.

Uriin giivenligini, kalitesini ve kullanim performansini en {ist seviyeye ¢ikartmak amaciyla olusturulan
yeni regiilasyonlarda, iireticileri iirtinlerini devamli olarak gelistirmeye tesvik etmesinin amaclandig:
goriilmekte olup bu baglamda belgelendirme kuruluslarina tireticileri habersiz denetleme yapma
zorunlulugu basta olmak iizere {ireticinin giivenli {iriin tiretmesi ve bu durumun kanit dokiimanlar ile

gosterilmesi noktasinda yeni sorumluluklar yiiklemektedir.

Oniimiizdeki donemde uygulanmasi gerekecek bir bagka yenilik ise EUDAMED olarak adlandirilan bir
veri sisteminin kullanilacak olmasidir. Medikal iiriinlere ait klinik veriler, satis sonras1 gbzetim
sonuglar1 gibi detayl bilgilerin yer alacagi bu veri merkezi ile yetkili otoritelerden hastalara kadar tiim

paydaslarin iirtinlerle ilgili her bilgiye kolayca ulasabilmeleri hedeflenmektedir.

Uriin giivenligi testleri, risk analizi, klinik degerlendirme, pazar sonras: takip gibi konularin yeni diizenleme
ile daha 6n plana alindig1, onaylanmis kuruluslarinin atanmasinda yeni siki kurallarin getirildigi
goriilmektedir. Ongoriilen degisiklikler ile medikal sektériin tiim oyuncularma ciddi sorumluluklar

getirilmektedir.

Genel Hatlanyla Degisiklikler:

o Kapsam ve Tanimlar

. Yukiumliilikler, Yeniden i§leme, CE i§aretlemesi, Serbest Dolasim
. Cihazlarmn izlenebilirligi, Kayit, Giivenlik ve Klinik Veri

o Onaylanmis Kuruluslar

. Smiflandirma ve Uygunluk Degerlendirmesi

. Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

. Uyari Sistemi ile Piyasa Gozetimi ve Denetimi

tizerinde yapilmstir. 90/385/EEC ve 93/42/EEC tek bir direktif altinda toplanacaktir.

Genel Hatlariyla Degisiklikler: ¢ 2
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I-  TIBBI CIHAZ REGULASYONU

-90/385/EEC (AIMDD) ve 93/42/EEC (MDD ) Direktiflerinin birlestirilmistir. Kapsam mevcut
AIMDD/MDD tarafindan kapsamayan bazi iiriinler igin genisletilmistir. Ozellikler ve risk profili
acisindan tibbi cihazlara benzer olan, tibbi bir amag tasimayan, belirli, implante edilebilir veya diger
invaziv tirtinlerde (0r: diizeltici olmayan kontakt lensler, estetik amagl implantlar, dermal dolgular,

liposuction ekipmanlar: ) reglilasyon kapsamina alinmistir.

-Imalatgi biinyesinde yasal uygunluktan sorumlu olmasi igin ‘nitelikli bir personel” bulundurma

gerekliligi getirilmistir,

-Tibbi cihazlarin yeniden etiketlenmesi ve/veya yeniden ambalajlanmasiyla ilgili sartlar daha acik

olarak belirlenmistir.

- Tibbi cihazlarin izlenebilirligi ve piyasaya arz edilen cihazlarin giivenligini saglanmak amacli Cihaz
Tekil Kimlik(UDI) sistemi getirilmistir. Bu uygulamaya 6ncelikli olarak sinif III cihazlar ile

baslanacaktir.

- Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi yeni cihaz imalati1 olarak kabul edilmistir. Tek
kullanimlik cihazlarin kritik kullanim igin yeniden islenmesi (0r. cerrahi olarak invaziv prosediirlere

yonelik cihazlar), genel bir kural olarak yasaklanmaistir.

- Tibbi cihazlar alaninda AB referans laboratuvarlarinin kriterleri belirlenmistir. Gerek belgelendirme
gerekse de piyasa gozetim faaliyetleri kapsaminda oldukca 6nemli bir rol iistlenecek bu

laboratuvarlarin atamas: AB komisyonu tarafindan yapilacaktir.

KAYITLA ILGILI GEREKLILIKLER
-Merkezi bir veri tabanina (Eudamed ) gegilecektir. Boylelikle yiiksek seviyede seffaflik olusturmak ve

Ulusal kayit gerekliligini ortadan kaldirmak amaglanmaistir.

- Iktisadi isletmelerin, tibbi cihazlar1 kimden tedarik ettikleri ve bu cihazlar1 kimlere tedarik ettiklerini

tanimlama mecburiyeti getirilmistir.

- Imalatcilar cihazlarini Cihazin Tekil Kimligi (UDI) ile kaydedeceklerdir. UDI sistemine kademeli

olarak gecilecek olup, uygulama cihazlarin risk sinifina orantili olarak baslatilacaktir.

- Yiiksek riskli cihazlar i¢in klinik verilerin giivenlilik ve performans 6zeti kamuya agik hale

getirilecektir.
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-2010/227/EU Komisyon Karar1 uyarinca; Avrupa veri bankasma (Eudamed’e) piyasaya arz edilen
tibbi cihazlarin

1- Tgili iktisadi isletmecileri,

2-Onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalari,

3-Klinik arastirmalari,

4-Uyar1 ve piyasa gozetimi ve denetimine iligskin kayitlarmn bildirimi yapilacaktir.

Sistemdeki bilgilerin biiyiik bir boliimii kamuya agik hale getirilecektir.

ONAYLANMIS KURULUSLAR ILE ILGILI YENILIKLER

- Onaylanmis kuruluslarin gozetimleri ortak degerlendirmelere tabi kilnmustir. Birlik seviyesinde etkili

bir denetim ongoriilmiistiir.

- Onaylanmis kuruluslarin imalatgilarin karsisindaki konumu giiglendirilmistir. (Habersiz {iretim yeri

denetimi, cihazlar {izerinde test yapma hakki vb. gibi yetkiler taninmustir.)

- Nesnellik ve tarafsizlik igin, tibbi cihazlarin degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulus

personelinin uygun araliklarla rotasyonu hedeflenmistir.

- Yiiksek riskli (Smif 3) cihazlarin uygunluk degerlendirmesinde AB komisyonu igerisinde yer alan
uzmanlik komitesine (T:bbi Cihaz Koordinasyon Grubu=MDCG) bildirim zorunlulugu getirilmistir.

OK’larin smif 3 belge verebilmeleri i¢in uzmanlik komitesinin gortisiinii almalar1 sart kosulmustur.

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG)

-Her {iye {iilke, yenilenebilecek olan {i¢ yillik bir siire i¢in, yonetmelik alaninda uzmanlik sunan bir asil

ve yedek atayacaktir.

-MDCG tiyeleri, tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlar1 alanindaki yetkinlikleri ve deneyimlerine
gore secilecektir. Bu kisiler tiye iilkelerin yetkili makamlarmi temsil edecek olup tiyelerin adlar1 ve

baglantilar1 Komisyon tarafindan kamuya agiklanacaktir.

-Tibbi Cihaz koordinasyon Grubu ile 6zellikle onaylanmis kuruluglarin atanmasi ve izlenmesi ile genel
giivenlik ve performans gerekliliklerinin uygulanmasi, klinik degerlendirme ve onaylanmis kuruluslar
tarafindan degerlendirme yonetimi konusunda rehberlikleri hedeflenmekte ve kurumlar: gelistirmeye

katkida bulunmak amaglanmaktadr.
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KLINIK DEGERLENDIRME VE KLINIK ARASTIRMALAR
Mevcut Tibbi Cihaz Direktifinin Klinik Arastirmalar ve Klinik Degerlendirmelerle ilgili hiikiimleri

gelistirilmis ve detaylandirilmistir.

-Klinik arastirmalar: yiiriitme stireci gelistirilmis olup, beseri tibbi tiriinler alanindaki klinik

arastirmalar1 prosediiriine yakinlastirilmistir.

-Sponsor tanimi getirilmistir. Sponsor; pratikte imalatgilar icin klinik arastirmalar yiiriiten bir
sOzlesmeli arastirma kurulusu olmakla birlikte imalat¢inin kendisi, onun yetkili temsilcisi veya bir

baska kurulusta olabilir.

-Her klinik arastirma, Komisyonun kuracag: ve herkes tarafindan erisilebilir elektronik bir sisteme
kaydedilecektir.

-Birden fazla Uye Devlette yiiriitiilecek klinik arastirmalarin sponsorlari, Komisyon tarafindan
kurulacak olan elektronik sistem {izerinden (EUDAMED) tek bir bagvuru gonderilebilecektir. Koordine

eden bir Uye Devletin altinda ilgili Uye Devletler tarafindan bu bagvuru degerlendirilecektir.

UYARI SISTEMI VE PIYASA DENETIMI

-Piyasa gozetimi faaliyetlerinin etkili koordinasyonunu saglamak ve uygulanan usulleri netlestirmek

amaglanmistir.

-lyi isleyen bir Uyar1 Sistemi olusturulacaktir. imalatgilarin ciddi vakalar1 ve bu vakalarmn yinelenme
riskini azaltmak i¢in aldiklar: diizeltici faaliyetleri zorunlu rapor etmeleri igin olusturulan bir AB

portali baslatilacaktir. Bilgiler otomatik olarak ilgili tiye devletlerin yetkili otoritelerine iletilecektir.

AB KOMISYONUNUN ETKINLIGININ ARTMASI

-Komisyonunun Uye Devletler tarafindan atanan iiyelerden olusan uzman bir komiteye (Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu) yorumlama ve uygulama maksadiyla merkezi bir rol verilecektir ve bunun

bagkanligini da Komisyon yapacaktir.

Tibbi cihazlar alaninda AB referans laboratuvarlar: tammmlanacaktir. Bu AB referans laboratuvarlarinin
atanmas1 Komisyon tarafindan yapilacak olup bdylelikle tibbi cihazlarla ilgili bazi hususlarda karar

verme yetkisi tiye devlet yetkili otoriteleri yerine merkeze kaydirilmis olacaktir.

-Mevzuatin tek tip uygulanmasi i¢in komisyona uygulama ya da gerceve amagcli uluslararasi

anlagmalar yapma yetkisi verilmistir.
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ll-  IN VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI (IVD ) REGULASYONU

Tibbi Cihaz Regiilasyonu Boliimiinde bahsettigimiz yenilikler bu regiilasyon icinde gegerlidir. Ayrica
bu regiilasyona spesifik olarak;

Mevcut IVD Direktifinin risk smiflandirmasini degistirmistir. ( Yiiksek riskli IVD’ lerin listelendigi EK
IT listesi kaldirilmistir ) Yerine Tibbi Cihaz Direktifinde oldugu gibi Siniflandirma Kriterleri -kurallar:
getirilmistir. (Regiilasyonun EK VII'si)

- Yeni siniflandirma sisteminde IVD’ ler: A (en diisiik risk), B, C ve D (en ytiksek risk) olarak dort risk

smifina ayrilmistir.

-Sinif A cihazlar icin uygunluk degerlendirme prosediirii sadece imalat¢inin sorumlulugu altinda
yliriitiilecektir. Bununla birlikte, smif A cihazlarin 6lgme islevi oldugunda ya da steril oldugunda bir
onayli kurulus, tasarim, 6l¢me islevi ya da sterilizasyon siireci ile ilgili olarak uygunluk degerlendirme
siirecine dahil olmasi ongoriilmiistiir. Siuf B, C ve D cihazlar igin risk sinifi ile orantili olarak onayh
kurulusun uygunluk degerlendirme siirecine dahil olmas: zorunludur. Mevcut yonetmelik de
onaylanmis kurulusa gitme zorunlulugu olmayan bir ¢ok iiriin grubu i¢in yeni yonetmelik onaylanmis

kurulus zorunlulugu getirmektedir.

REGULASYONUN UYGULANMA TARIHI

Yeni Diizenleme, AB parlamentosu tarafindan kabul edilmesinin ardindan tibbi cihaz iireticileri igin 3

yil iginde in vitro tibbi tan1 cihazi iireticileri iginse 5 y1l iginde icin baglayici hale gelecektir.

Onaylanmis kuruluslarin atanmasinin diizenlemenin yiiriirliige girisinden kisa siire sonra baglamasi

ongoriilmektedir.

Ulusal seviyede kayit gerekliliklerinden AB seviyesinde merkezi bir kayda sorunsuz gegise izin
vermek amaciyla, tibbi cihazlarin, ilgili iktisadi isletmecilerin ve onaylanmis kuruluslar tarafindan

verilen sertifikalarin kaydi i¢in 6zel gecis hiikiimleri ongoriilmiistiir.

Tiim bu degisimin, tibbi cihaz firmalarimin iiretim siirecleri haricinde; insan
kaynaklari, tivetim metotlari, iiviin gelistirme, test, takip, danmismanlik ve ruhsatlandirma
konularinda ek maliyet yaratmas: kagimilmaz goziikmektedir. Simdiden yeni mevzuatin
getirecegi yeni yiikiimliiliikler hakkinda bilgi edinip bu de§isikliklere uyum saglamak icin
gerekli hazirliklara baslamak iireticilerimizin herhangi bir magduriyet yasamamasi

acisindan biiyiik onem arz etmektedir.
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