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PMCF PLANLAMA HİZMET TALEP FORMU
	
	
	

	Firma Tam Adı 
Full name of the company
	

	Firma Açık Adresi    
Address of the company 
	

	Vergi Dairesi ve Vergi Numarası                  
Tax Office Tax Number
	

	Tel No
	
	Fax No
	

	E-Posta Adresi E-mail 
	
	Web Adresi  Web site
	

	İletişim Kurulacak Kişi Adı ve Ünvanı
Name and Title of the person who will be communicated:
	
	Yönetim Temsilcisinin Adı
Name of the Management Representative:
	

	Üst Yöneticinin Adı ve Unvanı
Name and Title of the Top Manager
	
	Üst Yöneticinin Cep Numarası Mobile Phone no. of the Top Manager
	

	
TEKNİK DOSYA-TASARIM DOSYASI ADI /NO
TECHNICAL FILE/DESIGN FILE NAME/NO
	ÜRÜN ADI
 PRODUCT NAME
	SINIF
CLASS
	KURAL
RULE
	GMDN KODU
GMDN CODE
	KULLANIM YERİ VE AMACI*
PURPOSE OF USE AND PLACE
	İNVAZİV İSE MAXSİMUM UYGULAMA SÜRESİ
MAX. APPLICATION TIME IF IT’S INVASIVE

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	MedDev 2.7.1 Rev 4 uyarınca Klinik Veri Değerlendirme Raporunuz mevcut mu?
	☐EVET                                    ☐HAYIR

	Mevcut Klinik Veri Değerlendirme Raporunda belirtilen eşdeğer / benzer ürününüz nedir?
	 ☐EVET                                    ☐HAYIR

	Klinik Veri Değerlendirme Raporunuz benzer ürünle yapılan klinik çalışmalara ait makaleleri kapsıyor mu?
	☐EVET                                    ☐HAYIR

	Daha önce kendi ürününüz üzerinde gerçekleştirdiğiniz bir klinik çalışma mevcut mu?
	☐EVET                                     ☐HAYIR

	PMS Planınız var mı?
	☐EVET                                     ☐HAYIR

	Bir önceki yıl gerçekleştirdiğiniz PMS çalışması için raporunuz mevcut mu?
	☐EVET                                     ☐HAYIR

	PMCF çalışmasını yürütmek istediğiniz lokasyonlar var mı? 
	☐EVET                                     ☐HAYIR

	Varsa isimlerini belirtir misiniz?
	   

	PMCF çalışmasını yürütmek istediğiniz bir doktor var mı? 
	☐EVET                                     ☐HAYIR

	Ürününüzün sıklıkla kullanıldığı merkezlerde ayda kaç adet kullanıldığını belirtir misiniz?
	   



Sayfa 9 | 10
AYS.FRM.007/REV:01/01.09.2022
image1.emf

