SOZLUK

Ast: Kisileri veya toplumu belirli enfeksiyon hastaliklarina kars1 korumak amaciyla, hastalik
etkenine ait antijenleri veya bunlara benzer maddeleri igeren, uygulandiginda bagisiklik yanitt
olusturan biyolojik iirtinler

Beseri Tibbi Uriin (Ilag): 1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip
olarak sunulan veya, 2) farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonu

Beseri Tibbi Uriinler ile Yapilan Gozlemsel Cahsmalar: Beseri tibbi iiriinlerin Tiirkiye’de
ruhsat aldig1 endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, bakanligin giincel tani ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen beseri tibbi
iirline ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢alismalar

Beseri Tibbi Uriin Klinik Arastirmasi (Klinik Calisma): Bir arastirma iiriiniiniin/iiriinlerinin
klinik, farmakolojik ve/veya diger farmakodinamik etkilerini kesfetmeyi veya dogrulamayz,
ve/veya bir arastirma {rliniine/iiriinlerine karsi gelisen herhangi bir advers reaksiyonu
belirlemeyi; ve/veya arastirma tirliniiniin/iiriinlerinin emilimini, dagilimini, metabolizmasini ve
atilimin tespit etmeyi amaclayan, arastirma iiriinii/iiriinlerinin giivenliligini ve/veya etkililigini
belirlemek amaciyla insanlar iizerinde yliriitiilen miidahaleli arastirma

Bilimsel Calisma: Diisiik riskli bilimsel ¢alisma

Biyobenzer Uriin: Ruhsatli bir biyolojik referans tibbi iiriine yiiksek diizeyde benzerlik
gosteren beseri tibbi tirlin

Biyoesdegerlik: Farmasotik olarak esdegerlik gdsteren veya birbirinin farmasoétik alternatifi
olan ayni etkin maddeyi igeren iki beseri tibbi liriiniin ayn1 molar dozda ayni verilis yoluyla
uygulanmasindan sonra biyoyararlanimlariin (hiz ve derece) Onceden belirlenmis kabul
edilebilir sinirlar dahilinde olmasi durumu

Biyolojik Uriin: Etkin madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta iiretilen ya da biyolojik
bir kaynaktan saflastirilan, kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve biyolojik
testler ile birlikte gdsterilen beseri tibbi iiriin (asilar, genetik modifiye organizma, plazmadan
elde edilen tibbi tiriinler, instilin gib1)

Biyoyararlamim: Etkin maddenin veya terapotik etkiden sorumlu kisminin farmasotik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolasima gecme ve bdylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan
biyolojik sivilarda (genellikle serum veya plazmada) var olma hiz1 ve derecesi

Destek (companion) Tam Cihazi: 1) Tedavi dncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iiriinden
faydalanma olasilig1 yiiksek olan hastalari tanimlamak veya 2) Tedavi Oncesinde ve/veya
sirasinda, ilgili tibbi iiriinle tedavi neticesinde, ciddi advers reaksiyon riski altinda olma ihtimali
yiiksek hastalar1 tanimlamak, iizere ilgili tibbi {irlinlin giivenli ve etkili kullanimi igin gerekli
olan cihaz

Doku Miihendisligi Uriinii: Canli olmayan insan ya da hayvan hiicreleri veya dokular1 igeren
veya yalnizca bunlardan olusan, herhangi bir canli hiicre veya doku icermeyen ve temel olarak
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermeyen iriinler kapsam disinda olmak
lizere; 1) Biyomiihendislik iiriinii hiicreleri veya dokular1 igeren veya bunlardan meydana gelen,
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2) Insan dokusunu rejenere etmek, onarmak veya yerine koymak amaciyla insanlara 6zgii
ozelliklere sahip olarak sunulan veya insanlarda kullanilan veya insana uygulanan tiriin

Diisiik Riskli Bilimsel Calisma: Tiirkiye’de ruhsat almig beseri tibbi {iriinlerin onaylanmis
endikasyonlar1, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli irlinlerin ise 6nerilen kullanimlarina
yonelik giivenliliginin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, liriin
ve yontemlerle karsilastirilmasi icin fazla sayida hasta gonillii iizerinde tedavi amacgh
gergeklestirilen bilimsel caligmalar

Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalari: Akupunktur, Apiterapi, Fitoterapi, Hipnoz,
Siiliikk uygulamasi, Homeopati, Kayropraktik, Kupa uygulamasi (hacamat), Larva uygulamasi,
Mezoterapi, Proloterapi, Osteopati, Ozon uygulamasi, Refleksoloji, Miizikterapi

Gen Tedavisi (Iceren) Uriinleri: Bu iiriin takip eden 6zelliklere sahip bir biyolojik tibbi iiriinii
ifade eder; (a) bir genetik dizilimin diizenlenmesi, onarilmasi, yerine konulmasi, eklenmesi
veya cikarilmasi amaciyla insanlarda kullanilan veya insanlara uygulanan bir rekombinant
niikleik asit veya bundan meydana gelen bir etkin madde igerir; (b) hastalig1 onleyici, teshis
veya tedavi edici etkisi, dogrudan i¢erdigi rekombinant niikleik asit dizilimi veya bu dizilimin
genetik ekspresyonunun iiriinii ile ilgilidir (gen tedavisi tibbi tirtinleri bulasici hastaliklara karsi
gelistirilen asilar1 kapsamaz.)

Gida: Dogrudan insan tiiketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat edilmemis bitkiler,
tedavi amacl kullanilan tibbi iiriinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitiin mamulleri, narkotik veya
psikotropik maddeler ile kalint1 ve bulasanlar harig; insanlar tarafindan yenilen, igilen veya
yenilmesi, i¢ilmesi beklenen islenmis, kismen iglenmis veya islenmemis her tiirlii madde veya
iirlin, icki, sakiz ile gidanin iiretimi, hazirlanmasi veya muameleye tabi tutulmasi sirasinda
kullanilan su veya herhangi bir madde

Ileri Tibbi Tedavi Uriin: Gen tedavisi tibbi iiriinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi {iiriinleri,
doku miihendisligi {iriinleri ve kombine ileri tedavi tibbi iiriinleri olarak siniflandirilan, doku ve
hiicre kaynakli beseri tibbi iirlinler

Insan Doku, Hiicreleri ve Bunlarin Tiirevleri: Kok ve progenitor hiicreler, somatik hiicreler,
gen lirlinleri, kombine {iriinler, doku ve hiicre miithendisligi tiriinleri

Insan veya hayvan kaynaklh doku ve hiicreler veya bunlarmn tiirevleri: (embriyonik
olmayan) Kok hiicre

insan veya hayvan kaynakl doku ve hiicreler veya bunlarin tiirevleri ile Klinik
Arastirma: TCK-Bilimsel Deney

Insan veya hayvan kaynakh doku ve hiicreler veya bunlarn tiirevleri ile Klinik Deneme:
TCK-Tedavi Amacli Deneme

In Vitro Tam Cihaz (in Vitro Tami Amach Tibbi Cihaz): Yalnizca veya esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinlhiga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,



hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislari
dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatg1
tarafindan in vitro olarak kullanilmas1 amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan,
reaktif, reaktif iirlin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune
kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlar

In Vitro Tam Cihazi Performans Degerlendirme Cahismalari: Bir cihazin analitik ya da
klinik performansini belirlemek veya teyit etmek i¢in yiiriitiilen ¢calisma

In Vitro Tam Cihaz1 Miidahaleli Klinik Performans Cahsmasi: Test sonuclarmin hasta
yonetimi kararlarini etkileyebildigi ve/veya tedaviye yon vermek iizere kullanilabildigi klinik
performans ¢aligsmasi

In Vitro Tam Cihaz1 Piyasaya Arz Sonrasi Performans Takibi Cahsmasi: Halihazirda CE
isareti tastyan bir cihazi kullanim amaci kapsami dahilinde daha ileri seviyede degerlendirmek
icin yiiriitiilen ve bu ¢alismanin, goniilliilerin cihazin normal kullanim sartlar1 altinda
gerceklestirilenlere ilave olarak invaziv veya kiilfetli prosediirlere tabi tutulmasini igermesi
durumu

Klinik Arastirma: Beseri tibbi iiriinlerin klinik arastirmasi, biyoyararlanim ¢aligmasi ve
biyoesdegerlik ¢alismasi

Klinik Deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik sonuglari
(insan saglig1, davraniglari, viicut yapisi ve islevi) iizerine etkilerini arastirmak amaciyla
ileriye doniik olarak insanlar tizerinde yiiriitiilen arastirmalar

Kombine Ileri Tedavi Tibbi Uriinii: Uriiniin biitiinlesik bir parcasi olarak Tibbi Cihaz

Y 6netmeliginin 3 {incli maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde tanimlanan bir ya da daha
fazla tibbi cihazi igeren, 1) Hiicre veya doku boliimii canli hiicreleri veya dokulari igeren, 2)
Canli olmayan hiicreler veya canli olmayan dokular igeren hiicre veya doku kismu, atifta
bulunulan cihazlarinkine kiyasla asli olarak kabul edilebilecek bir etki ile insan viicudu
iizerinde etki etmekten sorumlu olan, ileri tedavi tibbi tiriinii

Kozmetik Uriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile ag1z mukozasina uygulanmak iizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karisimlar

Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik veya Giivenlilik Calismalari1: Kozmetik
iirlin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik iddialarini arastirmak amaciyla
goniilliiler tizerinde yiiriitiilen ¢alismalar

Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalari: Bir veya birden fazla
kozmetik iiriiniin klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini
tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarini tespit etmek amaciyla insanlar
iizerinde yapilan ¢alisma veya arastirmalar

Kok Hiicre: Genetigi Degistirilmemis Hiicre Terapisi Tibbi Uriinleri (K6k Hiicreler ve
Ayrnistirilmig Hiicreler-Keratinositler, Fibroblastlar, Kondrositler Gibi)



Miidahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan sagliginin
korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal biitiinliigline
yonelik gergeklestirilen her tiirlii fiziksel veya manipiilatif 6nleyici, teshis veya tedavi edici
iirlin uygulamasini, eylem veya prosesi

Nadir Hastalik: Toplumda goriilme siklig1 10.000 kiside 5’in altinda olan, ¢ogu genetik
kokenli, yasam boyu siiren, kronik, ilerleyici ve siklikla yasami tehdit eden hastaliklar

Ozel Tibbi Amach Gidalar/Ozel Amach Diyet Gidalar: Belli beslenme uygulamalari igin
hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla, 6zel olarak {iretilmis veya formiile edilmis ve
tibbi gozetim altinda kullanilacak olan alisilmis gida maddelerini veya bu gida maddelerinin
icinde bulunan belirli besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe
etme, metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi sinirli, zayiflamig veya bozulmus olan
hastalar ya da diyet yonetimleri, yalnizca normal diyetin modifikasyonu ile veya diger
gidalarla ya da her ikisinin de birlikte kullanimi ile saglanmayan kisiler i¢in hazirlanmis gida
maddeler

Somatik Hiicre Tedavisi Tibbi Uriinii: Bu iiriin takip eden 6zelliklere sahip bir biyolojik
tibbi tiriinii ifade eder; (a) hedeflenen klinik kullanimla ilgili biyolojik 6zellikleri, fizyolojik
fonksiyonlar1 veya yapisal ozellikleri degistirecek sekilde d6nemli manipiilasyon goren hiicre
veya dokulardan veya alicida veya donorde ayn1 temel islev i¢in kullanilmas1 amaglanmayan
hiicre veya dokulardan olusur ya da bunlari igerir, (b) hiicrelerinin veya dokularinin
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik aktivitesi yoluyla hastalig1 tedavi etmek, 6nlemek
veya teshis etmek amaciyla insanlara yonelik 6zelliklere sahip olarak sunulur veya insanlarda
kullanilir veya insanlara uygulanir.

Standart Tedavi: Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Tedavileri

Takviye Edici Gidalar: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin, mineral,
protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi besin 6gelerinin veya bunlarin disinda
besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler,
biyoaktif maddeler gibi maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek basina veya
karigimlariin, kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve
diger benzeri s1v1 veya toz formlarda hazirlanarak gilinliik alim dozu belirlenmis iirtinler

Tedavi Amach Deneme: Bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan
hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda; bilimsel arastirma
sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tasimadigr durumlarda dahi hastaligin tedavisi konusunda
elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin veya yasal temsilcisinin rizasi
alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel kurallara uygun
olan tedavi

Tibbi Cihaz: 1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya iizerinde
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak; 1) hastaligin; tanisi,
onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, i1) yaralanma veya
sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi, ii1) anatominin
ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu, iv) organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde
edilen 6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaclarindan biri veya
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daha fazlasi i¢in, imalatg1 tarafindan insan tizerinde tek basina veya birlikte kullanilmak tizere
tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeler, 2)
Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar, 3) 1 inci maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali alt bendinde atifta bulunulan
cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan iiriinler

Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Sonrasinda Yapilan Calismalar: Tibbi cihaz yonetmeligine
uygun olarak iizerine CE isareti ilistirilerek piyasaya arz edilmis cihazlarin imalatgisi
tarafindan belirlenmis kullanim amaglarina uygun olarak kullanilmasi kaydiyla cihazin
performans veya giivenlilik verilerinin toplanmasina yonelik goniilliiler lizerinde yapilan
caligmalar

Tibbi Cihazlarin Klinik Arastirmalari: Bir cihazin giivenliligini veya performansini
degerlendirmek iizere yiiriitiilen, bir veya daha fazla goniilliiniin dahil oldugu her tiirli
sistematik arastirma

Retrospektif calisma: Verilerin, geriye yonelik olarak hasta dosyalarindan elde edildigi
caligmalar

Saghk Beyanh Uriin: Tanitiminda insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak faydali
oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi
ettigini belirten, ileri siiren veya ima eden tiim ifadeleri iceren iirlinler



