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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 Calismasi — in Vitro
Tibbi Cihaz Tuzuglu kapsamindaki
performans calismasinda dnemli

degisiklik

Bildirim formu

Boliim 1. Performans ¢alismasinin tanimlanmasi

Litfen performans calismasi
kimligini (CIV-ID) yaziniz.

Bu 6nemli degisiklik, su anda askiya O Evet
alinan/durdurulan bir  performans

- OHaylr
¢alismasiyla mi ilgili?

Performans calismasina kag hasta alindi?

Diinya ¢apinda | |

Avrupa | |

Bu 6nemli degisikligi sundugunuz AB Uyesi lGlkede

Performans calismasinin devam ettigi AB lyesi llkeyi seginiz:

Austria
Belgium
Bulgaria
Croatia
Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany
Greece
Hungary
Iceland
Ireland

Italy

Latvia
Liechtenstein

Performans galismasinin 1 versiyon 1.0
onemli degisiklik formu





Béliim 2. Onemli degisiklikteki géniillii

Liatfen bu 6nemli degisikligin
kisa bir gerekgesini yaziniz

Bu 6nemli degisikligin, performans ¢alismada yer alan gondilliiler izerinde bir etkiye
sahip olmasi muhtemel mi? (Uygun olanlari seginiz)
[] Gendlldlerin haklari

[] Géndllilerin giivenligi
[] Géniillilerin saghg)
[] Diger

[] Gonalliiler tzerinde hicbir etkisi yok

Bu 6nemli degisikligin elde edilen klinik veriler Gizerinde muhtemel bir etkiye sahip
olacagini diistinlyor musunuz? (Uygun olanlari seginiz)

|:| Performans galismasindan elde edilen klinik performans verilerinin tutarhlig
|:| Performans galismasindan elde edilen klinik performans verilerinin glvenilirligi
[ ] piger

|:| Klinik veriler Gizerinde higbir etkisi yok

Performans galismasinin 2 versiyon 1.0
onemli degisiklik formu





Bu 6nemli degisiklikle hangi dokiimanlarin degistirilmesinin onerildigini acikca belirlemek icin lltfen
"ilave eklenecek dokiimanlar" adli sablonu kullaniniz.

Tasdik ederim ki bu 6nemli degisiklikle birlikte sunulan bilgi ve dokiimanlar ayrintili olarak dogrudur
ve istenen tiim bilgiler saglanmistir.
Performans calismasi kapsamindakiler haricinde, hasta ve/veya kullanicinin
sagligini ve glvenliligini korumak igin her tirlii 6nlem alinmis olup performansa yonelik (tibbi) cihaz,
uygulanabilir genel glivenlilik ve performans gerekliliklerine uygundur.
Bu bildirim i¢in toplanan tiim performans ¢alismasi bilgilerinin Avrupa veri koruma mevzuatina (GDPR)
uygun olarak yapildigini onayhyorum.

Tarih

Ad Soyad

Gorev

Performans galismasinin 3 versiyon 1.0
onemli degisiklik formu
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