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Mayis 2017°de yaymlanan Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Regiilasyonu (European
Union Medical Device Regulation - MDR) kapsaminda; tibbi cihazlar i¢in Klinik
Calismalar, “Klinik Degerlendirme Siireci’nin bir pargasi olarak belirtilmistir.

Oniimiizdeki yillarda siklikla duyacagimiz “klinik calisma”lar ile ilgili simdiden hazirlik
yapmanin faydali olacagina inanityoruz. Bu nedenle baslangi¢ olarak kavramlara
yakinlagsmanin ve siirecin genel gercevesini oturtmanin, is siirekliligi ve yasalara uyum
acisindan énemli oldugunu diisiiniiyoruz.
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\ Klinik  g¢alisma  yurUtecekseniz; oncelikle
> \(‘\ regulasyonda (MDR) gegen “Sponsor” teriminin
\/‘:l"‘" sizin firmanizi tanimladigini unutmayin.
¥ 1:;1.‘ Sponsor olarak klinik galismanin basglatiimasi,

ylratalmesi, yonetilmesi ve butcelendirilmesi
konularinda vyasal olarak tium sorumluluk
ﬁ kurumunuza aittir.

Sponsorlarin diger sorumluluklari ise soyledir;

« MDRye uygun olarak , Uye Ulke(ler)nin yetkilendirmesi kapsaminda
yurutilmesi  gereken  klinik  g¢alismanin  baslatiimasi icin Yetkili
Otoritelerden onay alinmasi gerekmektedir;

« Klinik galigmanin yiritilecegi Uye Ulke’nin ulusal yasasina uygun olarak
kurulmus Etik Kurul’un, klinik caligmayla ilgili herhangi bir olumsuz
gorus belirtmemis olmasi gereklidir;

e Avrupa Birligi icerisinde, yerlesik bir Sponsor veya Sponsor'un yasal
temsilcisi veya c¢alismanin yurGtilecegi Ulkenin regulasyonuna baglh olarak
bir irtibat kisisi bulunmahdir;
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e Calismaya katilan korunmasiz (vulnerable) populasyonun/génallilerin
(cocuk, yasli, engelli gibi) uygun bir sekilde korunmasi saglanmalidir;

o Gondulltler veya halk saghgi icin; beklenen faydalarin, éngdrtlebilir risklerin
veya uygunsuzluklarin gerekgelendiriimesi (yarar lehine bir risk/yarar
degerlendirmesi ve gerekgelendirilebilir bir arastirma amaci ¢alismanin
yuratilmesini mesru gdsterir) ve surekli olarak bu uygunlugun gézetlenmesi
gerekmektedir;

e GOnullinin resit olmadigi  veya bilgilendiriimis  rizasini  veremedigi
durumlarda (engelli vb) gonullinin yasal temsilcisinin, bilgilendiriimis
gonulli nzasini vermesi ve ihtiyag durumunda gerekli bilgilerin alinabilecegi
bir kurum ya da tlzel kisinin (entity) irtibat bilgilerinin saglanmasi sarttir;

e 95/46/EC Veri Koruma Yonetmeligi kapsaminda hastalarin; fiziksel ve
mental butunlugine ve mahremiyetlerine dair haklarinin koruma altina
alinmasi gerekir;

o Kilinik galismanin, Klinik Calisma Plani’'nda spesifik olarak belirtildigi Uzere
dusuk seviyede agri, aci ve ongorulebilir riske sahip olacak sekilde
tasarlanip, gonulltlerin ¢alisma dolayisiyla maruz kalacagi risk esigi ve
distres derecesinin plan kapsaminda belirgin olarak tanimlanmasi gerekir;

e Kilinik c¢alisma kapsamindaki tibbi bakimin, uygun niteliklere sahip tip
doktoru, veya uygun oldugu yerde dis hekimi ya da ulusal yasalar
cercevesinde belirtilen klinik galismalardaki tibbi bakimi Ustlenebilecek diger
kisiler tarafindan yerine getirilmesi gerekir;

e Gonlliye veya gonullinin yasal temsilcisine, finansal c¢ikar dahil olmak
uzere klinik calismaya katiim saglamasi icin uygunsuz bir teklifte
bulunulmamasi ana kuraldir;

o Calismada kullanilacak cihazin, hasta sagligini tehlikeye atmayacak sekilde
genel guvenlik ve performans ilkelerine uymasi ve olasi tehlikeleri 6nlemek
icin her turlu 6nlemin alinmasi, gerekli teknik, biyolojik, guvenlik, on klinik
testlerin en son teknoloji durumu g6z 6nine alinarak kanitlanmasi istenir;

« MDR Ek 15'te yer verilen genel sartlar ve dokumantasyon gereklilikleri
(basvuru formu, arastirmaci brosiri, mevcut klinik veriler, klinik ¢alisma
plani) saglanmalidir.

> Ek 15'teki dokimantasyon, klinik galismanin bitisinden itibaren ya da cihazin
hemen akabinde piyasaya sunuldugu durumlarda son cihazin piyasaya
sunuldugu tarihten itibaren en az 10 yil siireyle saklanir. implant edilebilir
cihazlar s6z konusu oldugunda bu sire en az 15 yildir.

> Sponsor’un, klinik calismaya iliskin olumsuz (advers) olaylarin arastirmaci
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veya arastirmacilar tarafindan zamaninda rapor edilecegine dair mevcut bir
anlasmasi olur.

> Sponsor, ¢alismanin Klinik Calisma Planr’na, lyi Klinik Uygulamalarr’na ve
MDR’ye uygun yurutildigini gézetlemek amaciyla; ¢alisma merkezinden
bagimsiz bir gdzlemci atar.

> Klinik ¢galismadaki katihmcilarin takibi Sponsor’'un sorumlulugu oldugu igin,
gonulltleri belirlenen periyotlarda ziyarete ¢agrir ve kontrollerini tamamlar.

> Sponsor, denetimlerde ¢alismanin lyi Klinik Uygulamalari’na uygun olarak

yurutuldagune dair kanitlar sunar.
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e Denek veya, yasal temsilcisinin, herhangi bir hasar olmaksizin ve higbir
gerekge sunmadan istedigi zaman bilgilendiriimis gonulli nzasini iptal
ederek ¢alismadan g¢ekilebilmesi mumkudn olmalidir.

e Arastinicinin, klinik ¢alisma kapsaminda hastalar igin gerekli tibbi bakimi
saglayabilecek egitime ve yeterli bilimsel yetkinlik ve tecribeye sahip olmasi
gerekir. Ayrica arastirmacinin Uye Ulke tarafindan taninmis bir mesleki
dalda galisiyor olmasi sarttir.

o Calismaya katilacak diger personellerin, tecrube veya egitim yonunden ilgili
tibbi alanda ve klinik calisma metodolojisinde uygun yetkinlige sahip olmalari
sarttir.

e Calismanin yuarutulecedi merkezlerin klinik ¢alismalar igin uygun olmasi ve
cihazin kullanilacagi tesislerle benzer 6zellikte olmalari gerekir.
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Klinik Arastirma Akis Ozeti

Arastimaci
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Yukarida belirtilen sartlarin uygunlugu, Uye Ulkeler tarafindan degerlendirilir.
Uye Ulkeler, ayni zamanda steril cihaz kullanimi gerektigi durumlarda
sterilizasyon validasyonu veya c¢alisma merkezinde kullanilmasi gereken
sterilizasyon prosedurleriyle ilgili kanitlar sunulmasini da talep edebilirler. Bunun
yaninda, uygun oldugu durumlarda, 2001/83/EC altinda degerlendirilebilecek
hayvan veya insan kokenli maddelerin kalitesi, guvenligi ve performansiyla ilgili
kanitlar sunulmasi gerekir.

Ulkemizde ve Uye llkelerde MDR’ye uyumlu Klinik Calismalar’in yapilabilmesi
icin gerekli yasal duzenleme hazirliklarinin devam ettigini hatirlatmak isteriz.

Bu surecte Ureticilerimizin, oncelikle Klinik Veri Degerlendirme raporlarinda
esdeger olarak belirledikleri Urtnler Gzerinde yapilmis ve yayinlanmis klinik
calismalari detayl sekilde incelemelerini dneririz.
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