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AB pazarina sunulacak olan tibbi cihazlarin klinik veri degerlendirmesiyle

ilgili gereklilikleri belirleyen MEDDEV 2.7.1
Haziran 2016’da 4. Revizyonuyla yurtrlige girmistir.

Klinik degerlendirme calismalarinda 6nemli degisikliklere neden olacagl ongoérilen MEDDEV
2.7.1’in dérduncl revizyonunu sizler icin inceledik. Ureticiler icin hazirladigimiz Klinik Veri
Degerlendirme Rapor formatlarini gozden gegirirken, énemli gordigimuz bir kag degisikligi
sizinle de paylasmak istedik.

Yeni Versiyonun asagida listelenen konulari daha detayli ve net bir sekilde ele aldig
gorilmektedir:

Klinik veri degerlendirme raporunun gincellenme sikhigiyla ilgili daha siki kurallar

Klinik degerlendirmeyi yapacak personelin gecmis deneyimleriyle ilgili detayl
dokimantasyon

Klinik veri degerlendirmesi yapilan cihaz ve esdeger cihazlarin (rakip Urlnler)
esdegerligini kanitlamak acisindan daha detayli gerekcelendirme ve esdeger cihaz
bilgilerinin hangi kaynaklar Gzerinden saglandiginin acikca belirtiimesi

Klinik degerlendirme raporunu kontrol eden her bir tibbi personelin tarafsizlik beyani
Klinik veri degerlendirmede kullanilacak her bir klinik veri setinin Ureticinin veya klinik
veri degerlendirmeyi yapacak firmanin belirlemis oldugu derecelendirme sistemine gore

bilimsel agirhginin/gecerliliginin gosterilmesi
Uriine ait klinik veri degerlendirme raporunun sonucuna gore, pazar sonrasi klinik takip
cahsmalariyla ilgili detayl bir tartisma sunulmasi

MEDDEV 2.7.1 Rev.4 uyarinca yazilacak klinik veri degerlendirme raporlarinda dikkat edilmesi
gereken noktalari soyle 6zetleyebiliriz:

A. Klinik degerlendirme gerekliliklerinin tim medikal cihaz siniflarina uygulanmasi gerektigi
vurgulanmistir.

Yonetmelige gore bu degerlendirmenin iceriginde mutlaka;

tUm tibbi endikasyonlar,
cihazin klinik performansi ve cihazdan beklenen klinik yararlar,
risklerin hafifletilmesi veya risklerden kacinma amacli tedbirler (kontrendikasyonlar,
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uyarilar, dnlemler, pazar sonrasi klinik takip),
- cihazin, istenilen kullanici profili icin kullanilabilirligi,
- hedef hasta grubu icin talimatlar (6rn, pediatrik veya hamilelerde kullanim)

bulunmalidir.

B. Klinik degerlendirmenin, drin yasam doénglsi icerisinde, ozellikle Griiniin gelistiriime
asamasinda yapilmasi gerektigini dnemle hatirlatan 4. revizyon, ayni zamanda drine CE
sertifikasi almadan 6nce klinik degerlendirme yapilmasinin, amag ve kriterlerini aciklamis, aktif
bir sekilde glincellenmesinin zorunlu oldugunu, hangi hallerde ve siklikta yapilacagini

belirtmistir.

Dolayisi ile yeni kilavuzda Grinln farkli yasam evrelerinde neden klinik degerlendirme yapilmasi
gerektigi konusunda net bilgiler verilmistir.
Cihazin yasam slresi boyunca yapilacak klinik veri degerlendirmesinin deginecegi temel konular
ve degerlendrimenin yapilma nedenleri asagidaki tabloda belirtildigi gibidir:

Tibbi cihaz gelistirilirken

CE-onayi alinirken

Uretim ve satis sonrasinda

1. Klinik givenlik ve
performansla ilgili ihtiyaglarin
belirlenmesi

2. Esdeger cihazlarin mevcut
olmasi durumunda bu cihazlarin
klinik verilerinin
degerlendirilmesi

3. Cihazla ilgili bir klinik
calismanin yapilmasinin gerekli
olup olmadigini degerlendirmek
ve eger gerekliyse calismanin
tasariminin tanimlanmasi

1. Temel Gereklilikler’le
uyumu saglayacak yeterlilikte
klinik veri bulundugunun
gosterilmesi;

2. Pazar sonrasi gbzetim
gerekliliklerinin sistematik
olarak belirlenmesi;

3. “Pazar sonrasi klinik takip
plani”nin olusturulmasi

1. Uretici, satis sonrasi gdzetim
sisteminden var olan
degerlendirmeyi degistirecek bir
bilgi aldiginda Klinik Veri
raporunun gincellenmesi;

2. Bodyle bir bilgi yoksa da;

a. cihaz 6nemli bir risk taslyorsa
ve henlz iyiyapilandirilma missa
en az yilda bir kez glincellenmesi,
b. cihaz iyi yapilandiriimissa ve
onemli bir risk tagimiyorsa bir
gerekcelendirme sunularak 2 ila 5

yilda bir glincellenmesi.

Hem yeni hazirlanacak hem de glincelleme yapilacak klinik degerlemelerin, genelde denetleme
ve sertifika yenilemeye bagli olarak Onaylanmis Kurulus ile birlikte koordine edilmesi,
degerlendirme glncellenirken degerlendirmeyi yapan kisinin sahip olmasi gereken o6zellikleri
detayli olarak dokimante edilmistir.

C. MEDDEV 2.7.1%in 4. versiyonu, bir “klinik degerlendirmenin” nasil yapilmasi gerektigini bir kez
daha ana maddeler halinde tariflemistir:

I. ASAMA - Kapsam: Klinik degerlendirme raporunun hangi cihazi veya cihaz gruplarini,
hangi konfiglirasyonu veya boyut gruplarini kapsayacagl belirtilmelidir. Cihazin klinik
performans ve glvenliginin Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Direktifi birinci ekinde belirtilen
hangi Temel Gereklilikler'e uygun olarak ele alinacagi tanimlanmalidir.

Il. ASAMA - Cihaz Ozellikleri: Klinik degerlendirmesi yapilan cihazla ilgili bilgiler (endikasyon,
kontrendikasyon, cihaz tanimi, beklenilen klinik yararlar) saglanmahdir.

lll. ASAMA Esdeger Cihaz Degerlendirmesi: MEDDEV 2.7.1 Rev.4 Onceki revizyona gore
esdeger cihaz degerlendirmesinde daha siki kriterler belirlemistir. Degerlendirmeye alinan
cihazlarin esdeger kabul edilebilmesi icin teknik, klinik ve biyolojik agidan her (g kriterde
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de yiiksek derecede benzerlik gdstermesi gerekmektedir. Var olan farklarin cihazin klinik
performansina ne sekilde etki edeceginin detayli bir sekilde gdsterilmesi gerekmektedir.
Bunun disinda esdeger cihazlarla ilgili elde edilen bilgilerin hangi kaynaklardan elde edildigi
(sirketle yapilan 6zel bir anlasmayla mi yoksa kamuya acik web sitelerinden mi) raporda
acik bir sekilde belirtilmelidir.

IV. ASAMA - En Son Teknoloji: Cihazin kullanildigi klinik alanla ilgili mevcut tedavi yontemleri,
alternatif metotlar detaylica yazilmali ve ele alinan cihazin var olan diger yontemlerle
karsilastiriimasi yapilmalidir.

V. ASAMA - Literatur Tarama: Literatlr tarama icin hangi kaynaklarin kullanilacagi, hangi
veri tabanlarinda arama yapilacagl, hangi anahtar kelimelerin kullanilarak hangi zaman
araliginda yapilacagi ve ne tur filtrelerin kullanilacag detayli bir sekilde rapora yazilmalidir.

VI. ASAMA - Klinik Veri Analizi: Onceden belirlenmis literatir tarama metodolojisine uygun
olarak secilen klinik verilerin, Ureticinin belirleyecegi derecelendirme planina (critical
appraisal plan) uygun olarak degerlendirilmesi gerekir. Onceki versiyondan farkli olarak
Rev.4; klinik veri derecelendirmesi icin kullanilacak yéntemin Uretici (veya klinik
degerlendirmeyi yapan firma) tarafindan belirlenmesini istemektedir. Analizin uygun
bilimsel gegerliligi olan veri kiimeleri Uzerinden yapildigl kanitlanmalidir. Bu baglamda
vayinlar; hasta popuUlasyon bayikligli ve profili, randomizasyon metotlari, istatiksel
anlamliliginin varhigi gibi parametreler bakimindan detayli bir sekilde incelenmelidir.

VIl. ASAMA - Klinik Verilerin Risk/Yarar Acisindan Analizi: Klinik Veri Degerlendirme Raporu
asagidaki bilgilerin yeterliligi konusundaki tartismayi icermelidir:
- Ureticiden elde edilen bilgilerin yeterliligi (etiketleme, IFU, esantiyon malzemeler vs),
- Artik riskler ve belirsizlikler veya cevaplandiriimamis sorularin varligi; bunlarin CE-
sertifikas! icin kabul edilebilirligi ve pazar sonrasi gdzetim faaliyetleri sirasinda belirtiime
gerekliligi,
- Satis sonrasi klinik takip calismasi gerekliligi (Post Market Clinical Follow-up; PMCF).

MEDDEV 2.7.1 Rev.4 uyarinca; 6zellikle yiksek riskli cihazlarda satis sonrasi klinik takip
calismasinin yapilip yapilmamasi ile ilgili detayli bir gerekgelendirme sunulmasi sarttir.

VIIl. ASAMA - Cihaza Ozel Bir Klinik Calisma Gerekip Gerekmediginin Belirtilmesi: MEDDEV
2.7.1 Rev.4 EK 2; bir cihaza ne zaman klinik ¢alisma gerektigi ile ilgili detayli bilgiler
vermektedir. Ozet olarak eger cihaz; hakkinda yeterli klinik veri bulunmayan yeni bir
teknoloji iceriyorsa ve bu nedenle risk/yarar analizi, yan etki belirlemesinde yetersiz
bulgulara sahipse ve/veya yeni veya farkli kullanim amaclarinin ortaya cikma ihtimali s6z
konusuysa ek olarak bir klinik calisma yuritilmesi gerektigi belirtilmistir.

IX. ASAMA - Personel Yeterliliginin Sunulmasi: Yazilan klinik degerlendirme raporunun
kontroll ve degerlendirmesinin kalifiye personel(ler) tarafindan yapildiginin kanitlanmasi
(cihazin klinik kullanimiyla ilgili bir alandan mezun; en az 5 yillik deneyime sahip uzman
ozgecmislerinin dosyaya eklenmesi gerekir) ve kontroli/degerlendirmeyi yapan her bir
tibbi personelin imzali bir ilgi beyani sunmasi gerekmektedir.

X. ASAMA - Rapor Gilincelleme Plani: Klinik degerlendirme raporunun hangi sikliklarda
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glincellenmesi gerektiginin belirtiimesi gerekmektedir (yiiksek riskli veya yeni cihazlar icin
en az yida 1 kez; bu kategori disinda kalan diger cihazlar icin 2 yildan 5 yila kadar
glncelleme yapilmasi dnerilmektedir; bunun disindaki her bir glincelleme planiicin detayli
bir gerekcelendirme sunulmalidir).

Xl. ASAMA - Literatlir Tarama Sonug¢ Dokimd: Literatlr tarama verilerinin ham verilerinin
saglanmasi (hari¢ tutulan kaynaklarin listesi, her bir makalenin hari¢ tutulma gerekgesi)
gerekmektedir.

XIl. ASAMA - Temel Gereklilikler ile Uygunlugun Gésterilmesi: Onceden belirlenen Temel
Gereklilikler'le klinik veri degerlendirme raporu boyunca uygunlugun saglandiginin
gosterilmesi gerekmektedir.

D. Son versiyondaki en énemli eklentilerden biri Ureticiden elde edilen asagidaki bilgilere Klinik
Veri Degerlendirme Raporu’nda yer verilmesi gerektigidir;

. Pazar dncesi klinik calismalar

. Risk yonetim faaliyetleri ve pazar sonrasi gozetim faaliyetlerinden elde edilen tim
klinik datalar

. ilgili pre-klinik calismalar (bench test raporlari, hayvan deneyleri, biyouyumluluk

dogrulama ve validasyon verileri)

Klinik degerlendirmede kullanilacak verilerin seciminin nasil yapilacagl detaylandiriimis, satis
oncesi ve sonrasi klinik arastirmalar, vijilans verileri ve klinik arastirma tasarimi dikkate alinarak
saglikli verilere ulasmak icin hangi kaynaklardan yararlanacagi (6rn. PubMed, EMBASE gibi
bilimsel veri tabanlari; FDA, MHRA gibi vijilans veri tabanlari) detayli bir sekilde anlatiimis ve
pazar sonrasi klinik takip gerekliliklerinin belirlenmesiyle birlikte, kapsamli bir analizin yapilmasi
maddeleri eklenmistir.

E. MEDDEV 2.7.1’de yapilan gincellemeler sonucunda Klinik Veri Degerlendirme sonuglarinin
Temel Gereklilikler'e uyumun saglanamadigini gdéstermesi durumunda, rapor icerisinde Urline
0zgl Ozel bir degerlendirmenin yapilmasi gereklidir.

Uriin yasam déngiisii icerisinde ¢ok onemli bir yere sahip olan Klinik Veri
Dgerlendirme Raporlarinin  uzmanlarrmiz  tarafindan eksiksiz sekilde
hazirlanmasini saglayan hizmetimiz hakkinda detayl bilgi aliniz.
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