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Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayili Tuzuk’dn 103.maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tum Uye
devletlerin temsilcilerinden olugsur ve MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi bagkanlik eder. Bu dokiman bir Avrupa Komisyonu dokimani degildir ve
Avrupa Komisyonu'nun resmi gértsuni yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokimanda ifade edilen herhangi bir goris yasal olarak baglayici
degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokimani MDCG 2020-7
(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

1 Giris
(AB) 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tuzugu (MDR); piyasaya arz sonrasi klinik takibi (PMCF), klinik degerlendirmeyi glncelleyen ve imalatginin piyasaya arz

sonrasi gozetim (PMS) planinda ele alinmasi gereken surekli bir sire¢ olarak kabul eder. MDR; Ek XIV Bolim B’yi PMCF’ye ayirarak ve PMCF’nin
uygulanmasi i¢in gerekli olan bir plan gelistirimesine yonelik bir dizi gerekliligi saglayarak imalat¢ginin PMCF surecini gtglendirir.

PMCF plani, ilgili uygunluk degerlendirme proseduriinde belirtildigi sekilde, piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan CE isaretli bir cihazin kullanim amaci
dahilinde insanlarda kullanimindan elde edilen klinik verileri proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek icin imalat¢i tarafindan olusturulan metotlar ve
prosedurleri belirtir.

PMCF planinin amaci:

e Cihazin beklenen kullanim émrii boyunca, uygulanabildiginde klinik faydalar dahil giivenliligi' ve performansi dogrulamak,

¢ Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlamak ve tanimlanmig yan etkiler ile kontrendikasyonlari izlemek,

o Gercek kanitlara dayanarak yeni ortaya cikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,

e MDR'’nin Ek I'inin 1 ve Q’unda atifta bulunulan fayda-risk oraninin surekli kabul edilebilirligini saglamak,

o Kullanim amacinin dogru oldugunu dogrulamak agisindan cihazin olasi sistematik yanlis kullanimini ve endikasyon digi kullanimini belirlemek.

PMCEF plani piyasaya arz sonrasi gézetim planinin bir pargasi olur.

imalatgi tarafindan, PMCF’nin bulgulari analiz edilir ve sonuclar PMCF degerlendirme raporunda dokiimante edilir. PMCF degerlendirme raporu, klinik
degerlendirme raporunun ve teknik dokiimantasyonun bir pargasi olur. PMCF planinin yeterliligi ve uygulanmasi onaylanmis kurulus degerlendirmesine tabi
tutulur. Onaylanmig kurulusun klinik degerlendirmeyi degerlendirmesi; imalatcinin PMCF proseddrleri ve dokiimantasyonu ile birlikte PMCF ydritulmemesi
halinde buna iligkin gerekceyi de igerir.

Mevcut sablonun amaci, MDR’nin PMCF planinin olusturulmasi ile ilgili gerekliliklerine uygunluk igin imalatgilara rehberlik saglamaktir. Bu, piyasaya arz
sonrasi klinik verinin uyumlastirnimis ve tam bir sunumu icin imalatgilara destek saglayacak ve onaylanmis kuruluglarin ve yetkili otoritelerin dizenli bir
formatta bilgileri bulma faaliyetlerini kolaylastiracaktir.

! Guvenliligin dogrulanmasi, tanimlanmis risklerin ve 6zellikle artik risklerin kabul edilebilirligini icerir.
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Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip Plani Sablonu

PMCF plani numarasi:

PMCF plani tarihi:

PMCF plani versiyonu:

Revizyon gecmisi:

Revizyon Revizyon tarihi Degisikligin aciklamasi Kim tarafindan revize edildigi

Boéliim A. imalatginin iletisim detaylari

Yasal imalat¢inin adi:

Adres:

SRN:

Mevzuata uyumdan sorumlu Kisi:

E-posta:

Telefon:

Faks:

Yetkili Temsilci (uygulanabildiginde):

Adres:

irtibat kisisi:

E-posta:

Telefon:

Faks:
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Boliim B®. Tibbi cihazin agiklamasi ve spesifikasyonu

Urtin adi ya da ticari adi:

Model ve tip:

Cihazin genel agiklamasi:

Kullanim amaci®:

Hedef kullanicilar:

Temel UDI-DI:

Hedef hasta populasyonu:

Tibbi durum(lar)*:

Endikasyonlar:

Kontrendikasyonlar:

Uyarilar:

Bu planin kapsadigi varyantlarin/konfiglirasyonlarin listesi ve aciklamasi:

Bu planin kapsadigi aksesuarlarin listesi:

Sertifika numarasi (varsa):

CND kod/larr>:

Sinifi;

Siniflandirma kurali:

2

MDR, Ek II, 1.1.
® Kullanim amaci; bir cihazin, etikette, kullanim talimatlarinda ya da tanitim veya satis materyallerinde veyahut bildirilerinde imalatgi tarafindan saglanan verilere gére ve
imalatci tarafindan klinik degerlendirmede belirtildigi sekilde kullaniimasi anlamina gelmektedir. (MDR, Madde (2) (12)).
* Tibbi cihaz tarafindan teshis edilecek, Onlenecek, izlenecek, tedavi edilecek, hafifletilecek, telafi edilecek, degistirilecek, modifiye edilecek veya kontrol edilecek klinik
durumu ifade eder.
> MDR Madde 26’'ya gore. CND, Madde 26 kapsaminda kullaniimasi kararlastirilan tibbi cihaz terminolojisidir. Litfen CND’ye iligkin 10.01.2020 tarihli dokiimana bakiniz.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/39007
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Beklenen kullanim émri®:

Yeni riin: [_] evet [_] hayir

Yeni ilgili klinik prosedr: [ Jevet[ ] hayir

Her trlG yeni 6zelligin agiklamasi:

Bolum C. PMCEF ile ilgili faaliyetler: genel ve spesifik

Bu bdlimde, PMCF kapsamindaki trtnlerle ilgili olarak yuratilecek genel ve spesifik metotlar/proseduirler dahil piyasaya arz sonrasi surecte yapilacak farkli
faaliyetlerin agiklanmasi ve ayrica tanimlanmis her bir faaliyetin amaci ve bu hedeflere ulagiimasi icin secilen genel ve spesifik metotlarin uygunlugu igin
gerekge ile birlikte planlanan faaliyetlerin eksik takip, eksik veri vb. bilinen sinirlamalarinin agiklanmasi beklenmektedir. Bu faaliyetlere iliskin zaman
cizelgeleri de U¢ ayda bir ya da asgari yilda bir kez tanimlanir.

PMCEF ile ilgili farkli faaliyetlere asagida bazi drnekler verilmektedir:

e Iimalatgi cihaz kaydi (cihaz tipine veya Uriiniin ait oldugu tibbi cihaz grubuna ézgu), planin bir agiklamasi ve dzeti ile birlikte belirtilebilir. Hangi kalite
ve miktar verilerinin - cihaz (lar)in ve ilgili aksesuarlarin riskine bagli olarak - toplanip analiz edilecegine dair bir 6n tanimlama dahil edilecektir.
Toplanacak verilerin beklenen kalitesi ve miktari ile benimsenecek arastirma protokolleri tanimlanarak imalat¢inin kendi cihazina ve/veya benzer
cihazlara iligkin klinik veriler ile birlikte uygun ulusal kamu kayitlarinin olasi degerlendirmesi bu bolumde belirtilebilir.

¢ Planlanan PMCF galigmalari; tasarim, érneklem buyukligu, sonlanim noktalari, dahil etme/hari¢ tutma kriterleri dahil planin bir 6zeti ile birlikte (6rn.
piyasaya arz dncesi klinik arastirmalara dahil edilen hastalarin genisletiimis takibi, kullanim amaci dahilinde yeni klinik arastirmalar, retrospektif
calismalar) bu bolimde belirtilebilir. Madde 61(4) uyarinca bir klinik aragtirmanin yuritilmemis oldugu impante edilebilir cihazlar ve sinif 1l cihazlar
s6z konusu oldugunda, PMCF plani cihazin guvenlilik ve performansini dogrulamak tzere piyasaya arz sonrasi ¢galismalari igerir.

¢ Planlanan gergek-diinya kanitlari (RWE) analizi; tasarim, érneklem buydkligu, sonlanim noktalari ve analiz populasyonu dahil planin bir 6zeti ile
birlikte bu bdlumde belirtilebilir. Bu analizlerin dayandidi gercek-dinya verileri (RWD) yeterli kalitede olmali ve guvenilir veri kaynaklarindan
alinmaldir.

e llgili tibbi cihazin kullanimi ile ilgili bilgileri toplamak igin planlanan anketler agiklanabilir.

Her bir faaliyet farkh alt bolimlerde (6rn.C.1, C.2,...) olusturulacaktir ve imalatgi:

e PMCEF faaliyetinin yurutilmesi ihtiyacinin nereden kaynaklandigini (onaylanmis kurulusun talebi, klinik degerlendirme raporu, PMS, risk yonetimi
raporu, dnceki PMCF raporu vb.) tanimlayacaktir
¢ Faaliyetin agiklamasini ve genel ya da spesifik prosedtir/metot olup olmadigini belirtecektir.
e Bu faaliyetin amacini tanimlayacaktir:
o Tibbi cihazin guvenliliginin dogrulanmasi
o Tibbi cihazin performansinin dogrulanmasi
o Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlanmasi (tibbi cihaz ya da prosedirler ile ilgili)
o Tanimlanmig yan etkilerin ve kontrendikasyonlarin izlenmesi

® Beklenen kullanim émrti, spesifik bir kullanim amaci ve endikasyonu igin teknolojideki en son gelismeler dikkate alinarak cihazin tasarim girdisi asamasinda tanimlanir.
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PMCF’nin bir parcasi olarak kullanilacak farkli proseduirleri agiklayacaktir:

O

O O O O

O

Asagidakiler dahil, secilen metotlarin/proseduirlerin uygunluguna iliskin gerekceleri aciklayacaktir:

O
@)
@)

Faaliyetler icin zaman ¢izelgesi sunacaktir PMCF verilerinin analizi ve raporlanmasi gibi PMCF faaliyetlerine yonelik detayli ve yeterli bir sekilde
gerekgelendirilmis zaman gizelgeleri aciklanir.

Yeni ortaya ¢ikan risklerin tanimlanmasi ve analiz edilmesi
Fayda-risk oraninin surekli kabul edilebilirliginin saglanmasi
Cihazin olasi sistematik yanhs kullanimini veya endikasyon digi kullanimini tanimlanmasi

Bilimsel literattiriin ve diger klinik veri kaynaklarinin taranmasi

Piyasaya arz sonrasi ¢alismalar

Kayitlardan veri toplanmasi

Saglik profesyonellerinden anket

Hastalar/kullanicilardan anket

Yanlig kullanimi veya endikasyon disi kullanimi ortaya gikarabilecek vaka raporlarinin incelenmesi

Orneklem biiylikligl, zaman cizelgeleri ve sonlanim noktalar icin gerekge

Kullanim amaci ve teknolojideki en son gelismeler temelinde karsilastirma cihazina yonelik gerekcge

Yukaridakilerin hepsine dayanarak calisma tasarimina yonelik gerekge ve neden temsili hasta popullasyonlari saglamanin ve bias (yanlilik)
kaynaklarinin yeterli kontroliini (potansiyel bias kaynaklarinin degerlendirilmesi bunun bir parcasi olmalidir) saglamanin yeterli oldugu.
Beklenen ciktl kalitesine yonelik istatistiksel bir gerekce ve artik riskler isiginda bunun neden tatmin edici olduguna iligskin gerekce. Bu 6nemli
bir husustur. Ornegin; istatistiksel gerekgeler olmadan, “bu, ihtiyag duydugumuz beklenen kanit kalitesini géstermelidir” diginda bir gerekgesi
olmayan retrospektif arastirmalar kabul edilebilir degildir.
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imalatci tarafindan éngériilen farkli PMCF faaliyetlerine iliskin ézet tablo asagida sunulmaktadir:

Faaliyetin gerekgesi ve

Faaliyet numarasi Faaliyetin agiklamasi Faaliyetin amaci bilinen kisitiamalar

Faaliyet zaman cizelgesi

Bolum D. Teknik dokiimantasyonun ilgili bolumlerine atif

imalatginin bu bélimde; bu planda analiz edilmesi, takip edilmesi ve degerlendiriimesi gereken, klinik degerlendirme raporu ve risk yénetimi dosyasindan
ilgili bilgilere atiflari eklemesi gerekmektedir. Alternatif olarak imalatginin, klinik degerlendirme raporundan veya risk yénetimi dosyasindan bu planda ele
alinmasi gereken ilgili hi¢bir bilgi olmadigini beyan etmesi beklenmektedir.

Klinik Degerlendirme Raporu (tarih ve versiyon)

Daha fazla analiz edilecek ve izlenecek ilgili bilgiler:

Risk Yonetimi Dosyasi (tarih ve versiyon)

Daha fazla analiz edilecek ve izlenecek ilgili bilgiler:
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[ ] Klinik degerlendirme raporundan bu planda ele alinacak higbir ilgili bilgi yoktur.

[ ] Risk yonetimi dosyasindan bu planda ele alinacak higbir ilgili bilgi yoktur.

Bolum E. Es deger ya da benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirilmesi

imalatgi bu bolimde, klinik verinin daha fazla degerlendirilecegdi ve PMCF raporunda sunulacagi es deger/benzer cihazlarla ilgili bilgileri toplar.
Guvenlilik ve performansin sirekliligini gdstermeyi hedefleyen PMCF verilerinin, degerlendirme altindaki cihazdan elde edilmesi gerektigine dikkat ediniz.

Es deger ya da benzer cihazlardan alinan veriler kullanilabilir, 6rnegin, en son teknoloji bakimindan bilgilerin gtincellenmesi, ilgili givenlilik giktilarinin
tanimlanmasi ve daha fazla degerlendirilmesi vb.

Secilen cihazlar teknik dokimantasyon boyunca tutarh olur. Segilen cihazin, es deger cihaz olarak mi yoksa benzer cihaz olarak mi goésterildigini belirtiniz.
Listelenen her bir cihaz icin, klinik degerlendirme raporunun (CER) ilgili bélimlerine agik bir referans yapilabilir.

Es deger ve/veya benzer cihazlarin her birinin en azindan asagidaki égeleri bir tablo formatinda sunulacaktir:
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Es deger / benzer | Kullanim amaci Hedef kullanicilar | Hedef hasta | Tibbi durum Endikasyon CER’deki Klinik
cihazin Grdn adi populasyonu veri

degerlendirmesine
atif (tarih, versiyon
ve metin igindeki

yeri)

Bolum F. Uygulanabilir ortak spesifikasyon(lar)a, uyumlastiriimis standart(lar)a veya rehber
dokuman(lar)a atif

Varsa uyulacak ortak spesifikasyon(lar) :
(Baslik, tarih ve versiyon)

Varsa uygulanacak uyumlagtiriimis standartlar:
(Baslik, tarih ve versiyon)

Varsa, PMCF’ye iliskin rehberler:
(Baslik, tarih ve versiyon)
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Bolum G. PMCF degerlendirme raporunun tahmini tarihi

imalatginin ilk raporu planladigi tarih. Zaman gizelgeleri tig ayda bir ya da asgari yilda bir kez tanimlanir.
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