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Bu doküman, (AB) 2017/745 sayılı Tüzük’ün 103. maddesi ile kurulan Tıbbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafından onaylanmıştır. MDCG, tüm üye devletlerin temsilcilerinden oluşur ve MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi başkanlık eder.
Bu doküman bir Avrupa Komisyonu dokümanı değildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi görüşünü yansıtan bir doküman olarak kabul edilemez. Bu dokümanda ifade edilen herhangi bir görüş yasal olarak bağlayıcı değildir ve yalnızca Avrupa Birliği Adalet Divanı, Birlik hukukuna bağlayıcı yorumlar getirebilir.
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[bookmark: _Toc153804870]1 Akronimler

EUDAMED 	Tıbbi Cihazlara İlişkin Avrupa Veri Tabanı
GSPR		Genel Güvenlilik Ve Performans Gereklilikleri
NCA		Ulusal Yetkili Otorite
PMPF 	Piyasaya Arz Sonrası Performans Takibi
REC		Araştırma Etik Kurulu



[bookmark: _Toc153804871]2 Giriş
Bir performans çalışmasının sponsorunun, performans çalışmasının yürütüleceği Üye Ülkeye/Ülkelere in vitro tıbbi tanı cihazlarına ilişkin (AB) 2017/ 746 sayılı Tüzük (IVDR) Ek XIV Bölüm I'de atıfta bulunulan dokümantasyonun eşlik ettiği bir başvuru/bildirim[footnoteRef:1] sunması gerekmektedir. Başvuru/bildirim, IVDR Madde 69’da atıfta bulunulan elektronik sistem aracılığıyla yapılmalıdır. [1:  Performans çalışması başvurusu (IVDR Madde 66(1)), PMPF çalışması bildirimi (IVDR Madde 70(1)).] 


Ek olarak, bir performans çalışmasının sponsorunun, bir performans çalışmasında gönüllülerin güvenliği, sağlığı veya hakları üzerinde ya da çalışmadan elde edilen verilerin tutarlılığı veya güvenilirliği üzerinde önemli bir etkiye sahip olması muhtemel değişiklikler yapmayı amaçlarsa, performans çalışmasının yürütülmekte olduğu veya yürütüleceği Üye Ülkeyi/Ülkeleri aynı elektronik sistem vasıtasıyla bilgilendirmesi gerekir[footnoteRef:2]. [2:  IVDR Madde 71] 


Tıbbi cihazlara ilişkin Avrupa veri tabanının (EUDAMED) yokluğunda, IVDR ile ilgili performans çalışması prosedürlerini desteklemek üzere bir dizi performans çalışması başvuru/bildirim dokümanı oluşturulmuştur – bkz. MDCG 2022-19.

Bu dokümanlara ilave etmek üzere, “(AB) 2017/746 sayılı Tüzük kapsamındaki performans çalışmasında önemli değişiklik” için bir şablon da sunulmuştur.

Mümkün olduğu ölçüde, performans çalışmasının değişikliği formu, geliştirilmekte olan EUDAMED sistemi ile aynı veri alanlarını içerir. 

Şablonların kullanımı
Bu dokümanın kolaylaştırıcı olması amaçlanmıştır ve yetkili otoriteler ile sponsorlar tarafından kullanılması teşvik edilmektedir, ancak herhangi bir spesifik ulusal gereklilik için performans çalışmasının yürütülmesinin planlandığı Üye Ülke ile ayrı ayrı kontrol edilmesi önemlidir. Performans çalışmalarına yönelik EUDAMED modülü tamamen işlevsel hale geldiğinde bu şablonun geri çekilmesi öngörülmektedir.
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Önemli değişiklik  bildirim formu


Önemli değişiklik bildirim formu


Performans Çalışması – İn Vitro 
Tıbbi Cihaz Tüzüğü kapsamındaki 
performans çalışmasında önemli 


değişiklik 


Bölüm 1. Performans çalışmasının tanımlanması 


Lütfen performans çalışması 
kimliğini (CIV-ID) yazınız. 


Bu önemli değişiklik, şu anda askıya
alınan/durdurulan bir performans 
çalışmasıyla mı ilgili?


Evet


 Hayır 


Performans çalışmasına kaç hasta alındı? 


 Dünya çapında 


 Avrupa 


        Bu önemli değişikliği sunduğunuz AB üyesi ülkede         


Performans çalışmasının devam ettiği AB üyesi ülkeyi seçiniz: 


Performans çalışmasının 
önemli değişiklik formu


1 versiyon 1.0


Bildirim formu Versiyon 







Bölüm 2. Önemli değişiklikteki gönüllü 


Lütfen bu önemli değişikliğin 
kısa bir gerekçesini yazınız 


Bu önemli değişikliğin, performans çalışmada yer alan gönüllüler üzerinde bir etkiye 
sahip olması muhtemel mi? (Uygun olanları seçiniz)          


Gönüllülerin hakları 


Gönüllülerin güvenliği 


Gönüllülerin sağlığı 


Diğer 


 Gönüllüler üzerinde hiçbir etkisi yok


Bu önemli değişikliğin elde edilen klinik veriler üzerinde muhtemel bir etkiye sahip 
olacağını düşünüyor musunuz? (Uygun olanları seçiniz)   


    Performans çalışmasından elde edilen klinik performans verilerinin tutarlılığı 


Performans çalışmasından elde edilen klinik performans verilerinin güvenilirliği 


Diğer 


Klinik veriler üzerinde hiçbir etkisi yok 


Performans çalışmasının 
önemli değişiklik formu


2 versiyon 1.0







Ad Soyad 


Görev 


Bu önemli değişiklikle hangi dokümanların değiştirilmesinin önerildiğini açıkça belirlemek için lütfen 
"ilave eklenecek dokümanlar" adlı şablonu kullanınız.  


Tasdik ederim ki bu önemli değişiklikle birlikte sunulan bilgi ve dokümanlar ayrıntılı olarak doğrudur
ve istenen tüm bilgiler sağlanmıştır. 


Performans çalışması kapsamındakiler haricinde, hasta ve/veya kullanıcının
sağlığını ve güvenliliğini korumak için her türlü önlem alınmış olup performansa yönelik (tıbbi) cihaz,


uygulanabilir genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uygundur.
Bu bildirim için toplanan tüm performans çalışması bilgilerinin Avrupa veri koruma mevzuatına (GDPR)


uygun olarak yapıldığını onaylıyorum. 


Tarih 


Performans çalışmasının 
önemli değişiklik formu


3 versiyon 1.0
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