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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Revizyon Tar: 30.10.2023

et BASVURU FORMU

Revizyon No: 01

Boliim 1: Performans g¢alismasinin tanimlanmasi

1.1 Sponsor/Destekleyici tanimlamasi®

Adr:

Adresi:

ilce: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Sponsor/Destekleyicinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

Sponsorun/Destekleyicinin yasal temsilcisini tanimlamasi

Bir yasal temsilciniz var mi?

QO Evet Q Hayrr

Evet ise, yasal temsilciyle ilgili bilgileri tamamlayiniz (bolim 1.2)

1Akademik amacli yapilan arastirmalarda Sponsor/Destekleyici tanimlamasi Koordinatdr/Sorumlu
arastirmaciyi tanimlar
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1.2 Yasal temsilcinin tanimlanmasi

Adi:

Adresi

ilce:

Sehir:

Ulke:

Tarkiye

Telefon numarasi:

Email:

Yasal temsilcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

Performans calismasi icin irtibat kisisi

QO Diger

O sponsorun irtibat kisisi ile ayni kisi

O vasal temsilcinin irtibat kisisi ile ayni kisi

bolimi doldurun.

Eger digeri sectiyseniz, litfen asagida yer alan performans galismasi igin irtibat kisisiyle ilgili
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Performans c¢alismasi icin diger irtibat kisisi

Adi Soyadt:

Adresi

Sehir:

ilce:

Ulke:  |Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

1.3 Performans c¢alismasi tipi

Basvuru icin uygun Yénetmelik maddesini seginiz: 2

QO Performans galismasi basvurusu
(In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeligi (IVTCY) Madde 60 (1&2))

O PMPF ¢alismasi bildirimi (IVTCY Madde 72(1))

Sadece artik numune kullanilan destek tani cihazlari iceren performans galismasi
O bildirimi. (IVTCY Madde 60(2))

QO AEAve Tirkiye'de ilk basvuru, eger mevcut ise, Performans galismasi ID'sini yazin. (PS-1D)

(Q Tirkiye'de ilk bagvuru (performans ¢alismasi halihazirda AEA'da
sunulmustur). Bu durumda, lttfen CIV-ID 'yi yaziniz.3

O Yeniden basvuru. Litfen CIV -ID'yi yaziniz.

2CE isareti almis ve endikasyonunda kullanilan tibbi cihazlarin performans veya givenlik
gerekliliklerinin belirlenmesi amaciyla yapilan akademik veya ticari calismalar PMPF olarak

degerlendirilir.

3lgili (CIV-ID) numarasi ilk basvuruda Kurum tarafindan verilir.
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1.5 Tiirkiye, isvicre ve AB/AEA/ingiltere (Kuzey irlanda) icindeki katihmai iilkeler,

Performans ¢alismasi icin katilimci lkeleri yaziniz.

Latvia
Liechtenstein
Lithuania
Luxembourg
Malta
Netherlands
Northern Ireland
Norway

Poland

Portuga
Republic of Cyprus
Romania
Slovakia
Slovenia

Spain

Sweden
Switzerland

FEM!lllllllllllllllllllllllllllllllllllllll!

1.6 Tiirkiye, isvicre ve AB/AEA/ingiltere (Kuzey irlanda) disindaki katihmci iilkeler

Bu calisma AB/AEA/ingiltere disindaki cok merkezli bir performans ¢alismasinin pargasiysa, liitfen
AB/AEA disindaki tiim katihmci tlkelerin ismini yazin.

1.7 Performans ¢aligmasi plani (PSP) (Protokol): 4

PSP kodu: | |

PSP versiyonu: | |

PSP tarihi: | |

1.8 Performans calismasi basghgi

Tam bashk

Kisa baglik

Meslekten
olmayan kisilere
yonelik baslik

4PSP kodu, PSP versiyonu, PSP tarihi Performans Calismasi Planini hazirlayan tarafindan verilir.

Belgede revizyon yapilmasi durumunda PSP versiyonu ve PSP tarihi glincellenir.
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Boliim 2: Performans ¢alismasinin aciklamasi

2.1 Performans calismasi karakteristikleri

[J cerrahiinvaziv numune aliminin sadece performans galismasi amaciyla yapildigi calismalar

Asagidaki durumda, numune toplanmasi gonilli icin major bir klinik risk teskil
ediyor mu? O Evet O Hayrr

Latfen cevabinizin gerekgesini yaziniz:

IVTCY madde 3 (1)(Il)'de tanimlanan sekilde miidahaleli klinik performans ¢alismasi

10

ilave invaziv prosediirler veya goniilliler igin baska risklerin bulundugu calismanin
yurutilmesi
[ ] Destek tani cihazlari iceren performans calismasi

Asagidaki durumda,calismada sadece artik numune mi kullanilacak?
O Evet O Hayir

[ ] Normal kullanim sartlari altinda gergeklestirilenlere ilave olarak invaziv veya kiilfetli
prosedirlere tabi tutulmasini iceren PMPF calismasi

[ ] Diger 6zellikler:

2.2 Yonetmelik cercevesindeki gelistirme asamasi

O Piyasaya arz 6ncesi agama QO Piyasaya arz sonrasi asama
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2.3 Amaglar ve sonlanim noktalari

Birincil Amag(lar):

ikincil Amacg(lar):

Diger Amac(lar):

Birincil sonlanim noktasi/noktalari:
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ikincil sonlanim noktasi/noktalari:

Diger sonlanim noktasi/noktalari:

2.4 Performans calismasi ozeti

Genel 6zet:
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2.5 Planlanan goniillii/numune sayisi

Cografi alan Gonulluler

Numuneler

Tiirkiye'de:

Avrupa'da:

Asya'da:

Afrika'da:

Giney Amerika'da:

|
|
Kuzey Amerika'da: |
|
|

Okyanusya'da:

Toplam planlanan
goniillii/numune sayisi:

2.6 Performans calismasinin siiresi

Tahmini baslangig tarihi: | |

Tahmini bitis tarihi: | |

2.7 Popiilasyon
2.7.1 Tibbi durum

Cahsmayla iliskili bir tibbi durum var mi?

OEvet O Hayir

Tibbi durum nadir gorilen bir hastalik mi?

O Evet O Hayir

2.7.2 Goniilliilerin cinsiyeti

[ Kadin [] Erkek

2.7.3 Dahil edilme kriterleri
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2.7.4 Harig tutulma kriterleri

2.7.5 Performans calismasina dahil edilecek géniillii grubu

] saglikh [] Hastalar [] etkilenebilir populasyon
[ Cocuklar |:| Gebe kadinlar ] Emziren kadinlar
[] Acil durumdaki hastalar L kisitls gondlliler

] Diger (Lutfen belirtin):

2.7.6 Performans galismasina dahil edilmesi planlanan goniilliilerin yas aralig

[] Intraiiterin dénem

[] Yenidogan (0 ila 27 giinliik)

[] Bebekler ve kiigiik cocuklar (28 giinden 23 aya kadar)
] Cocuklar ( 2 yasindan 5 yasina kadar)

] Cocuklar (6 yasindan 11 yasina kadar)

[] Ergenler (12 yasindan 17 yasina kadar)

] Yetiskinler (18 yasindan 84 yasina kadar)

[] Yaslilar (85 yasindan itibaren)
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2.8 Performans g¢alismasi kapsamindaki cihaz

2.8.1 Calisma kapsaminda tibbi cihaz ve in vitro tani amach tibbi cihaz birlikte mi arastiriliyor?

[]Evet [] Hayir

Evet ise, lUtfen ilgili klinik ¢alismanin tanimlayici numarasini yaziniz.

2.8.2 Calisma kapsaminda beseri tibbi iiriin ve in vitro tani amagcl tibbi cihaz birlikte mi arastiriliyor?

[ Evet [ Hayir

Evet ise, lUtfen ilgili klinik calismanin tanimlayici numarasini yaziniz.

2.9 Koordinatér/Sorumlu arastirmaci

Adi Soyadi:

Adresi

ilge: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Uzmanlik Alani:

Gorev Yeri:

Gorev Yeri Adresi:
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Boliim 3: Performans calismasina yonelik cihaz

3.1 Performans c¢alismasi

3.1.1 Cihazin kullanim amaci

[ Fizyolojik strec veya durum
O Patolojik stire¢ veya durum
] Konjenital fiziksel bozukluklar
[C] Konjenital zihinsel bozukluklar

[C] Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinlik
[] Potansiyel alicilar igin giivenligi belirlemek

[] Potansiyel alicilar icin uyumlulugu belirlemek

[C] Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmek

[C] Tedavi tedbirlerini tanimlamak
[] Tedavi tedbirlerini izlemek,

[] Numune kabi

3.1.2 Cihaz tipi

[I«isisel test cihazi
[JHasta basi test cihazi
[[] Destek tani cihazi

[]Reaktif

[]Profesyonel kullanim

[JAlet
O kit

[ steril
[lyazilim

[ Kalibratér
[] Kontrol materyali

3.1.3 Cihaza iliskin bilgiler

Jenerik adi:

Cihazin ticari adi:

Model:

Cihazin adi:

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN)

: | https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206 |

Tibbi cihazin sinifi:
(MDCG 2020-16)

Sinif A
Sinif B
Sinif C
Sinif D

I https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf I
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https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf

Siniflandirma kurali:

Kural 1 - Yiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski siiphesi olan hayati tehdit eden bir hastaliga neden olan bulasici bir ajanin varhiginin
Kural 1 - izlenmesi hasta yénetimi siirecinde kritik olan hayati tehdit eden bir hastaligin enfeksiyon yiikiiniin belirlenmesi.

Kural 2 - Transfuizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamasi icin amaglanan kan, kan bilesenleri, huicreler, doku veya organlarin immdii
Kural 3 - Destek tani cihazi olarak kullaniimasi

Kural 3 - Hatali bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine i
Kural 3 - Kanser taramasinda, tanisinda veya evrelemesinde kullaniimasi

Kural 3 - Yiuksek yayillma riski ya da yiksek yayilma riski stiphesi olmayan enfeksiy6z bir ajanin beyin-omurilik sivisi veya kandaki varliginin te
Kural 3 - Hatali bir sonucun; teste tabi olan kisinin, fetlisiin, embriyonun veya kisinin ¢ocuklarinin 6limiine ya da ciddi sakatligina yol agabilecd
Kural 3 - Cinsel yolla bulagan bir ajanin varlhiginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi

Kural 3 - Hatal bir sonucun hasta ya da cocuklari igin hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine i
Kural 3 - insan genetik testleri.

Kural 3 - Hayati tehdit eden bir hastaliktan veya durumdan muzdarip olan hastalarin ydnetimi

Kural 3 - Hatali bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine (
Kural 3 - Enfeksiydz ajanlara kargi bagisiklik durumlarini belirlemek amaciyla kadinlarin dogum éncesi (prenatal) taramalari

Kural 3 - Yeni dogan bebeklerde konjenital bozukluklarin tespit ve tedavi edilememesinin hayati tehdit eden durumlara veya agir derecede sak
Kural 3 - Embriyoda veya fetuste konjenital bozukluklarin taranmasi

Kural 4 - Hastabas! test cihazlar
Kural 4 - Kigisel test amagli cihazlar

T~ VT [THMI L

Cihazin agiklamasi:

Kullanim amacit:

Performans galismasi amagli cihaz bir destek tani cihazi ise, litfen performans ¢alismasi amagli
cihazin atifta bulundugu tibbi madde(ler)in adini/adlarini yaziniz:

Cihaz insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler iceriyor mu?

[Evet [ Hayir

Evet ise, lUtfen insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler

hakkinda daha ayrintili bilgileri yaziniz:
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Cihaz Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitli mi?

[ Evet Il Hayir
Evet ise, Urline ait kiiresel irlin numarasini (barkod) liitfen belirtiniz ve UTS giktisini basvuru
dosyasina ekleyiniz.

Kiiresel Uriin No (Barkod):

Calismada CE isaretli cihaz kullanilacak mi?

[ Evet O Hayir

Evet ise, lUtfen asagidaki kutudaki sorulari cevaplayiniz:

Performans galismasinda cihazin hedeflenen amaci ne dlgtide CE isareti kapsamindadir?
[] CEisaretli cihaz CE isareti kapsami disinda kullanilacaktir.

[ CEisaretli cihaz CE isareti kapsaminda kullanilacaktir ve performans
¢alismasinda ilave prosedirler dngérilmemektedir.

[ cEisaretli cihaz CE isareti kapsaminda kullanilacaktir ancak performans
calismasinda ilave prosediirler 6ngorilmektedir.

S6z konusu ilave prosediirler, invaziv ve/veya kilfetli olarak mi degerlendirilmektedir?

[ Evet ] Hayir

Lutfen, neden boyle degerlendirdiginizi aciklayiniz.

Eger varsa, calismaya dahil olan Onaylanmis kurulusla ilgili bilgiler:

Onaylanmis kurulus numarasi:

Onaylanmis kurulus adi:

3.2 Onceki performans galismasi

Performans calismasina yonelik cihaz AB veya Turkiye'de daha 6nce arastirilmis midir?

|:| Evet |:| Hayir
Evet ise, lUitfen daha 6nceki performans g¢alismasinin ilgili referans numarasini/numaralarini
(SIN, CIV-ID, diger atif(lar) gibi) yaziniz.

3.3 Bilimsel goriig

Performans ¢alismasina yonelik cihaz ulusal bilimsel bir goriise veya Uzman Heyet gorisiine tabi

midir? [] Evet [] Hayir
Evet ise, lUtfen bu goruse iliskin ilgili atifi yaziniz:
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3.4 Performans galigmasina yonelik cihazin imalatgisi

imalatci sponsor ile ayni midir?

[ Evet [JHayir

Hayir ise, lutfen bolim 3.4.1 ve 3.4.2'de talep edilen bilgileri doldurunuz.

3.4.1 imalatg bilgileri

Adi:

Adresi

ilce: Sehir:

Ulke: Tirkiye

Telefon numarasi:

Email:

imalatcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

14 /22



3.4.2 Yetkili temsilci 5

Adi:

Adresi

ilce: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Yetkili temsilcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

>{malatcinin Tirkiyede ya da AB Pazari disinda bir tilkede yerlesik oldugu durumda yetkili temsilci

bilgisinin girilmesi zorunludur.

Bu bagvuru formunun ekine, birden fazla cihaz bulunmasi durumunda her birisi igin yeni bir boliim 3 eklenmelidir.
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Boliim 4: Karsilastirma durumu

4.1 Performans ¢alismasi kapsaminda herhangi bir karsilastirma var mi?

Performans calismasi kapsaminda herhangi bir karsilastirma var mi?

[] Evet [0 Hayrr

Evet ise, 4.2'de yer alan bilgileri doldurunuz.

4.2 Karsilagtirmanin Tirii

L1 In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz

[] Diger, lutfen belirtiniz:

4.2.1 Karsilastirma amacli kullanilan In Vitro Tani Amach Tibbi Cihazin Durumu

Karsilastirma amach kullanilan in vitro tani amaglh tibbi cihaz CE isaretli mi?
[] Evet [ Hayir

Evet ise, performans calismasinda CE isaretli karsilastirma amacli in vitro tani amacli tibbi cihaz CE
isareti kapsaminda mi kullanilacak?  [] Evet [ Hayir

Cihaz Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitl mi?

[] Evet [] Hayir

Evet ise, Urline ait kiiresel Giriin numarasini (barkod) liitfen belirtiniz ve UTS giktisini basvuru
dosyasina ekleyiniz.
Kiiresel Uriin No (Barkod):

Jenerik adr:

Cihaz ticari adi: Model:

Cihaz adr:

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN) ( )

Tibbi cihazin sinifi: Sinif A
Sinif B
Sinif C
Sinif D

16/22



https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206

Siniflandirma kurali:

Kural 1 - Yiksek yayilma riski ya da yuksek yayilma riski suiphesi olan hayati tehdit eden bir hastaliga neden olan bulasici bir ajanin varliginin vd
Kural 1 - izlenmesi hasta yonetimi siirecinde kritik olan hayati tehdit eden bir hastahigin enfeksiyon yiikiiniin belirlenmesi.
Kural 2 - Transflizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamasi igin amaglanan kan, kan bilesenleri, hiicreler, doku veya organlarin immiing
Kural 3 - Destek tani cihazi olarak kullaniimasi

Kural 3 - Hatali bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari igin hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta yénetim kararina yol agabilecegine ilig|
Kural 3 - Kanser taramasinda, tanisinda veya evrelemesinde kullaniimasi

Kural 3 - Yiksek yayilma riski ya da yuksek yayilma riski siphesi olmayan enfeksiy6z bir ajanin beyin-omurilik sivisi veya kandaki varliginin tesq
Kural 3 - Hatall bir sonucun; teste tabi olan kisinin, fetustin, embriyonun veya kisinin ¢ocuklarinin élimune ya da ciddi sakathgina yol acabilecek
Kural 3 - Cinsel yolla bulasan bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit ediimesi

Kural 3 - Hatal bir sonucun hasta ya da ¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir durumla sonuglanan bir hasta ydnetim kararina yol acabilecegine ilig

Kural 2 . incan nenetik tectlor

Cihazin agiklamasi:

Kullanim amaci:

Karsilastirma cihazi insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakh dokular, hiicreler ve maddeler
iceriyor mu?

[] Evet [ Hayrr

Evet ise, lUtfen insan, hayvan veya mikrobiyal kaynakli dokular, hiicreler ve maddeler
hakkinda daha ayrintili bilgileri yaziniz:

Bu basvuru formunun ekine, birden fazla karsilastirma cihazi bulunmasi durumunda her biri igin yeni bir bélim 4 eklenmelidir.
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Boliim 5: Ulusal Bilgi

5.1 Calisma merkeazi bilgisi

Litfen performans ¢alismasinda yer alan tim merkezlerin ve arastirmacilarin bilgilerini eksiksiz doldurunuz.

Calisma merkezinin adi

Adresi

Bu merkeze bagli arastirmacilar
(Ad Soyad, Arastirmadaki Rolli)

Arastirmacilarin iletisim bilgileri
(Tel, E-mail)

Bu basvuru formunun ekinde yer alan 5.1 bélimunun kopyasi kullanilarak ilave merkezler eklenebilir
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5.2 Etik Kurul karan bilgisi

Uygun secgenegi isaretleyiniz:

@ Etik kurul karari var

Karar No: Karar Tarihi:

O Etik kurul karari incelemede

O Etik kurul karari yetkili otoriteye sunmadan dnce zorunlu degildir

Etik kurul adi:

Adresi:

ilce: Sehir:

Ulke: Tarkiye

Telefon Numarasi:

Email:

Etik kurul beyani:

[] VYetkili Otoritenin bagvuruyu degerlendiren veya degerlendirmis olan Etik Kurul ile iletisime
gecebilecegini kabul ediyorum.

5.3 Calismanin sponsorunun/destekleyicisinin durumu

Sponsor /destekleyici ulusal mevzuata gore ticari amach olarak degerlendiriliyor mu?

O Ticari O Ticari degil

5.4 Arastirmaya dahil edilmesi planlanan goniillii sayisi

Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonilli sayisini litfen yaziniz.
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Boéliim 6: Bagvuru Formu ile Birlikte Sunulacak Belgeler

6.1 Bu b6élimde yer alan ilgili tiim belgeler basvuru dosyasina eklenmelidir.

Basvuru Ust Yazisi*

*www.titck.gov.tr  adresinde yer alan “Basvuru  Ust Yazi Ornegi” nin eksiksiz  doldurulup

destekleyici/koordinator/sorumlu arastirmaci tarafindan islak imzali, tarihli olarak hazirlanmaldir.

ilgili Etik Kurul Karan*

*Basvuru esnasinda Etik kurul kararinin asli veya ash gibidir onayli 6rnegi sunulmalidir. Ash gibidir onayi Etik Kurul
Baskani veya Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan yapilmalidir. Etik Kurul karari icermeyen basvurular degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Klinik Performans Calismasi Plani (CPSP)(Protokol)*
Tarih: |:| Versiyon humarasi:

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan Asgari Klinik Performans Calismasi Plani (CPSP) 6rnegi dogrultusunda
hazirlanmalidir. Plan varsa destekleyici ve koordinatdr/sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmaldir.

Performans Calismasi Plani (CPSP) Ozeti *
*Klinik Performans Calismasi Planinin (CPSP) kisa bir 6zeti hazirlanmalidir.

Performans Degerlendirme Plani *

*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi,
Ek XIII Kisim A’da belirtildigi sekilde hazirlanmalidir.

imalatgi Beyani*

*performans calismasina yénelik cihazin, klinik performans calismasi kapsamindaki hususlar haricinde Ek I'de
belirtilen genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna dair Ek XIV, Bélim 1’in 4.1'inde belirtildigi sekilde
imalatgi beyani hazirlanmalidir.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)*
Tarih: Versiyon numarasi:

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan Asgari Bilgilendirilmis Gonaillii Olur Formu érneginin tiim maddelerine cevap
verir sekilde hazirlanmalidir.

Olgu Rapor Formu (ORF)*

Tarih: |:| Versiyon numarasi: |:|

* Arastirmadaki her bir génlltye ait verilerin ve diger bilgilerin arastirma protokoliinde tanimlandigi sekilde kaydinin
yapilmasi icin hazirlanan basili, optik veya elektronik belgedir.

Varsa in-Vitro Tibbi Tani Cihazina ait CE Belgeleri*
*CE Belgesi olmayan cihazlar igin zorunlu degildir.

Varsa in-Vitro Tibbi Tani Cihazinin UTS Kayit belgesi*
*saglik Bakanhg Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit belgesi CE Belgesi olmayan cihazlar icin zorunlu degildir.

Arastirmaci Brosiiri*
Tarih: |1§_| Versiyon nhumarasi: |:|

*.02.06.2021 tarihli ve 31499 Mikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan in Vitro Tani Amagl Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Ek XIV’'de belirtildigi sekilde hazirlanmahdir.

-Risk yonetimi dokiimantasyonu, Bilimsel gecerlilik dokiimantasyonu, Analitik performans dokiimantasyonu dahil
edilmelidir.

-CE isareti tasimayan In Vitro Tani Amagli Tibbi Cihazlarla yapilan klinik arastirmalar i¢in basvuru dosyasina eklenmesi
zorunludur.

Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri, Standartlar ve Ortak Spesifikasyonlar Kontrol
Listesi*
* Arastirmaci brosiirli dahilinde hazirlanmalidir.

Genel veri koruma prosediirleri dahil olmak tizere klinik veri yénetimini agiklayan belge*

*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan in Vitro Tani Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi
dogrultusunda hazirlanmalidir.
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in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi 60. Madde 5-Fikranin (i) bendi uyarinca uygun
hallerde biyolojik giivenlik testlerinin veya cihazin kullanim amaci dogrultusunda gerekli
goriilen diger testlerin yiiriitiilmis oldugunu gosterir belgeler*

*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan in Vitro Tani Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi
dogrultusunda hazirlanmalidir.

Varsa Diger Ulkelerin Kararlari

Varsa Piyasaya Arz Sonrasi Performans Takibi (PMPF) plani

Varsa Uzman Heyeti Goriisii

Monitor (izleyici) Atanmasi*
*Monitor (izleyici) atanmasina ait yetkilendirme ve gorev kabulline yonelik belgeler hazirlanmalidir.

Klinik Arastirma Amagh Cihaza Ait Etiket Ornegi*

*.02.06.2021 tarihli ve 31499 Mukerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan in Vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi
dogrultusunda hazirlanmalidir.

-CE isareti tasimayan in- Vitro Tani Amacli Tibbi Cihazlar ile yapilan Klinik Performans Calismast igin basvuru dosyasina
eklenmesi zorunludur.

in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaza Ait Kullanim Kilavuzu

Varsa Karsilastirma Amagh Tibbi Cihaza Ait Kullanim Kilavuzu

Sigorta*

*_CE isareti tasimayan veya kullanim kilavuzunda belirtilen amag disinda kullanilan in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihazi
ile yapilan Klinik Performans Calismasi icin basvuru dosyasina eklenmelidir.

-www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iliskin Kilavuz”
dogrultusunda hazirlanmalidir.

Arastirma Biitce Formu*

*Biitce formu, www.titck.gov.tr adresinde yer alan giincel formatta Destekleyicili arastirmalarda destekleyici
tarafindan, akademik amacli arastirmalarda koordinator ya da sorumlu arastirmaci tarafindan islak/e-imzali olarak
hazirlanmalidir.

Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli imza Sirkiileri

Ozgegmis Formu*
* Arastirmada yer alan varsa Koordinatér, Sorumlu Arastirmaci, Yardimci Arastirmaci ve Monitére ait dzgegmis
formlari basvuru dosyasina eklenmelidir.

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan adi, soyadi ve unvani el yazisi ile yazilmis, tarihli ve 1slak/e imzali
hazirlanmalidir.

Anabilim Dali Bagkani Veya Egitim Sorumlusu Tarafindan Onaylanan Belge*

*Arastirmanin uzmanlik tezi veya akademik amagli oldugunu goésterir belge Anabilim Dali Bagkani veya Egitim
Sorumlusu tarafindan islak/e-imzali olarak onaylanmalidir. (Anabilim Dali Bagkani veya Egitim Sorumlusunun
arastirmada gérev almasi durumunda bir st makam tarafindan onaylanmalidir.)

Varsa Yetkilendirme Belgeleri*

*Destekleyici tarafindan herhangi bir yetkilendirme yapilmis ise 1slak/e-imzali yetkilendirme belgeleri veya noter
onayli suretleri eklenmelidir.

Varsa Goniillii Bilgilendirme Metinleri, ilanlar, Anketler

*Basvuru dosyasinda yer alan tiim dokiimanlarin Tiirkge olarak sunulmasi gerekmektedir.

*Bagvuru dosyasinda yer alan tiim dokiimanlarin imzali/onayl 6rneklerinin pdf olarak dijital
ortam kayitlarinin (CD, USB vb.) dosyaya eklenerek génderilmesi gerekmektedir.
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Bu basvuru ile birlikte ayrintili olarak sundugum bilgi ve dokiimanlarin dogru oldugunu ve talep edilen tim
bilgilerin sunuldugunu,
Arastirma amach cihazin uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladigini,
Gonullilerin saghgini ve glivenliligini korumak igin her tirli 6nlemin alinmis oldugunu,
Kisisel verilerin gizliliginin korunmasi ile ilgili meri mevzuata riayet edilecegini

taahhit ederim.

Tarih

(gg/aalyy)

Ad Soyad

Gorev

Adres

Tel

e-mail

imza
(Islak /e-imzali)*

*Belge dogrulama yapilabilen glvenli elektronik imza ile imzalanabilir.

22122



	Birleştirilmiş olan
	2-IVDR tıbbi cihazlarına ilişkin (AB) 2017-746 sayılı Tüzük kapsam Başvuru Formu
	IVDR Başvuruda istenen belgeler Karşılaştırma komisyoca istenen belgeler karşılığı Düzenlenen

	IVDR Başvuruda istenen belgeler Karşılaştırma komisyoca istenen belgeler karşılığı Düzenlenen 15.09.2023

	Legal Rep: Yes
	regulatory pathway: PS_art58_CDx_leftover
	SIN_FirstsubEEA: 
	Subtype: First_resubmission
	SIN_Firstsub: 
	SIN_Resub: 
	Countries outside EEA: 
	PSP_CODE: 
	PSP_VERSION: 
	PSP_date: 
	PS_Title: 
	PS_shorttitle: 
	PS_titlelaypeople: 
	Countries EEA: [TR]
	Surgically invasive PS_majorisk: No
	justificationmajorrisk: 
	CDx_leftoversample: Yes
	Other characteristics: 
	Stage: Pilot
	Primary objectives: 


	Secondary objectives: 
	Other objectives: 
	Primary endpoints: 
	Secondary endpoints: 
	Other endpoints: 
	Overall synopsis: 
	Plannedsubjects_Asia: 
	Plannedsamples_Asia: 
	Plannedsubjects_Africa: 
	Plannedsamples_Africa: 
	Plannedsubjects_NorthAmerica: 
	Plannedsamples_NorthAmerica: 
	Plannedsubjects_SouthAfrica: 
	Plannedsamples_SouthAfrica: 
	Plannedsubjects_Oceania: 
	Plannedsamples_Oceania: 
	Total planned number of subjects: 0
	Total planned number of samples: 0
	PS_startdate: 
	PS_enddate: 
	Medicalcondition: Yes
	Raredisease: Yes
	Gender_female: Off
	Gender_male: Off
	Inclusion_criteria: 
	Exclusion_criteria: 
	subjects_healthy: Off
	subjects_vulnerable: Off
	subjects_minors: Off
	subjects_pregnant: Off
	subjects_breastfeeding: Off
	subjects_incapacited: Off
	subjects_other: Off
	Other type subjects: 
	Age range_in utero: Off
	Age rangenewborns: Off
	Age range_infants and toddlers: Off
	Age range_children 2-5: Off
	Age range_children 6-11: Off
	Age range_Adolescents: Off
	Age range_ adults: Off
	Age range_elderly: Off
	Check Box3: Off
	Check Box4: Off
	combined MD/IVD study: Off
	combinedstudy_MD/IVD_reference: 
	combined IVD/MP study: Off
	combinedstudy_IVD/MP_reference: 
	Device_purposes_physiological state: Off
	Device_purposes_pathological state: Off
	Device_purposes_physical impairment: Off
	Device_purposes_mental impairment: Off
	Device_purposes_predisposition: Off
	Device_purposes_safety with potential recipients: Off
	Device_purposes_compatibility with potential recipients: Off
	Device_purposes_predict treatment reaction: Off
	Device_purposes_define therapeutic measures: Off
	Device_purposes_monitoring therapeutic measures: Off
	Device_purposes_specimen receptacle: Off
	Devicetype_selftesting: Off
	Devicetype_nearpatient: Off
	Devicetype_CD: Off
	Devicetype_Reagent: Off
	Devicetype_proftesting: Off
	Devicetype_Instrument: Off
	Devicetype_Kit: Off
	Devicetype_Sterile: Off
	Devicetype_Software: Off
	Generic denomination: 
	Device trade name: 
	Model: 
	Device name: 
	EMDN: 
	Devicetype_controlmaterial: Off
	Devicetype_calibrator: Off
	Device description: 
	Intended clinical purpose: 
	CDx_medicinal substances referring to: 
	Device with tissues,cells,: Off
	further infor on tissue,cell, : 
	 included: 

	Device CE marked: Off
	CEmarkused_outside: Off
	CEmarkused_within intended_no addpro: Off
	CEmarkused_within intended_addpro: Off
	addproc_burdensome/invas: Off
	Description of burd/inv proc: 
	NB number: 
	NB Name: 
	previous PS: Off
	Ref to previous CI: 
	scientific_opinion: Off
	Ref to scientific view/opinion: 
	MF as sponsor: Off
	comparator_PS: Off
	Comparator_MD/IVD: Off
	Comparator_other: Off
	comparator_other: 
	comparator_MD/IVD_CEmarked: Off
	comparatorCE_MD/IVD_withinscope: Off
	Comparator_Generic denomination: 
	Comparator_Device trade name: 
	Comparator_Model: 
	Comparator_Device name: 
	Comparator_EMDN: 
	IVD classification: [Sınıf A]
	Comparator_Device description: 
	Comparator_Intended clinical purpose: 
	Comparator_Device with tissues,cells,: Off
	Comparator_further infor on tissue,cell, : 
	 included: 

	SITE1_Name of institution: 
	SITE1_Site address: 
	SITE1_Investigator attached to this site: 
	SITE1_Contact information of investigators: 
	SITE2_Name of institution-0: 
	SITE2_Site address-0: 
	SITE2_Investigator attached to this site-0: 
	SITE2_Contact information of investigators-0: 
	SITE3_Name of institution-1: 
	SITE3_Site address-1: 
	SITE3_Investigator attached to this site-1: 
	SITE3_Contact information of investigators-1: 
	SITE4_Name of institution-2: 
	SITE4_Site address-2: 
	SITE4_Investigator attached to this site-2: 
	SITE4_Contact information of investigators-2: 
	SITE5_Name of institution-3: 
	SITE5_Site address-3: 
	SITE5_Investigator attached to this site-3: 
	SITE5_Contact information of investigators-3: 
	SITE6_Name of institution-4: 
	SITE6_Site address-4: 
	SITE6_Investigator attached to this site-4: 
	SITE6_Contact information of investigators-4: 
	SITE7_Name of institution-5: 
	SITE7_Site address-5: 
	SITE7_Investigator attached to this site-5: 
	SITE7_Contact information of investigators-5: 
	ECopinion: available
	EC_Organisation name-2: 
	EC_Telephone number-4: 
	EC_Email-2: 
	EC_statement: Off
	SP_STATUS: Seçim2
	Subjects_MS: 
	Date of signature: 
	Tarih1_af_date: 
	Text2: 
	Tarih3_af_date: 
	Text5: 
	Tarih6_af_date: 
	Text7: 
	Tarih8_af_date: 
	Text9: 
	Check Box1: Off
	Check Box6: Off
	Check Box7: Off
	Check Box5: Off
	Check Box8: Off
	Check Box9: Off
	Classification rule: [Kural 2 - Transfüzyon veya transplantasyon ya da hücre uygulaması için amaçlanan kan, kan bileşenleri, hücreler, doku veya organların immünolojik uyumluluğunu sağlamak üzere, kan gruplamasına veya doku tiplendirmesine yönelik cihazlar]
	Device Uts: Off
	Sign_name: 
	Position: 
	Tel: 
	e mail: 
	Plannedsubjects_EU: 
	Plannedsubjects_TR: 
	Plannedsamples_EU: 
	Plannedsamples_TR: 
	Adres: 
	borkod: 
	Karar No: 
	Karar Tarihi: 
	İmza: 
	Sp_name: 
	SP_streetaddress: 
	SP_il: 
	SP_ilçe: 
	SP_country: [TR]
	Sp_phone: 
	SP_email: 
	SPcontact_firstname: 
	SPcontact_phone: 
	SPcontact_email: 
	LR_name: 
	LR_streetaddress: 
	LR_Postcode: 
	LR_city: 
	LR_country: [TR]
	LR_phone: 
	LR_email: 
	LRcontact_lastname: 
	LRcontact_phone: 
	LRcontact_email: 
	diğer_name: 
	diğer_streetaddress: 
	diğer_city: 
	diğer_Postcode: 
	diğer_country: [TR]
	diğer_phone: 
	diğer_email: 
	Koordinatör_name: 
	Koordinatör_streetaddress: 
	Koordinatör_city: 
	Koordinatör_Postcode: 
	Koordinatör_country: [TR]
	Koordinatör_phone: 
	Koordinatör_email: 
	Uzmanlık alanı: 
	Kurumu: 
	Görev yeri Adres: 
	İmalatçı_name: 
	İmalatçı_streetaddress: 
	İmalatçı_city: 
	İmalatçı_Postcode: 
	İmalatçı_country: [TR]
	İmalatçı_phone: 
	İmalatçı_email: 
	İmalatçı_contact_name: 
	İmalatçı_contact_phone: 
	İmalatçı_contact_email: 
	Yetkili temsilci_name: 
	Yetkili temsilci_streetaddress: 
	Yetkili temsilci_city: 
	Yetkili temsilci_Postcode: 
	Yetkili temsilci_country: [TR]
	Yetkili temsilci_phone: 
	Yetkili temsilci_email: 
	yetkili irtibat_name: 
	yetkili irtibat_phone: 
	yetkili irtibat_email: 
	Karşılaştırma Device Uts: Off
	Karşılaştırma borkod: 
	Etik_streetaddress: 
	Etik_Postcode: 
	Etik_city: 
	Etik_country: [TR]
	contactpersonPSH: Off


