ANEXA 2
INVESTIGATIA CLINICA/EVALUAREA PERFORMANTEI
LISTA VERIFICARILOR

1. INFORMATI GENERALE

1.1. Numele producatorului/reprezentantului autorizat, adresa, telefonul, date pentru
contactare in vederea comunicarii

1.2. Daca este prima cerere pentru investigatie/evaluare sau resolicitare

1.3. Daca este resolicitare legata de acelasi dispozitiv, numarul referintei sau referintelor si
datele anterioare rezultate din cele mai recente investigatii

1.4. Alte tari membre participante la investigatia clinica/evaluarea performantei ca parte a
studiului multinational/in multicentre

1.5. Declaratie semnata din care sa rezulte ca dispozitivul in cauza este conform cu
cerintele esentiale, cu exceptia acelor aspecte care fac obiectul investigatiei si in conformitate
cu care au fost luate toate masurile pentru protejarea sigurantei si sanatatii pacientului.

2. DATE CARE PERMIT IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI
2.1. Numele comercial al dispozitivului

2.2. Numele generic al dispozitivului

2.3. Numele de model al dispozitivului

2.4. Numarul modelului, daca exista.

3. ALTE DETALII PRIVIND DISPOZITIVUL

3.1. Clasificare

3.2. Descriere completa a dispozitivului, inclusiv o listd a accesoriilor, principiile de
operare si desenele de ansamblu si ale componentelor de baza, impreuna cu o scurtd descriere
a dispozitivelor destinate sa fie folosite in combinatie, in scopul investigatiei/evaluarii

3.3. Identificarea oricaror caracteristici de proiectare care sunt diferite fatd de cele ale
produsului similar introdus anterior pe piata

3.4. Detalii privind caracteristicile dispozitivelor noi sau netestate anterior, care sa prevada,
unde este posibil, functia si principiile de operare

3.5. Rezumat al experientelor cu orice dispozitiv asemanator, facut de acelasi producator,
care sd contind data cand a fost introdus pe piata si 0 prezentare a problemelor legate de
performante, incidente si masurile luate pentru rezolvarea acestora

3.6. Analizele beneficiu-risc, care sa cuprinda identificarea hazardului si estimarea
riscurilor legate de fabricatie (inclusiv cele referitoare la alegerea dispozitivului, a
materialelor si a softului) si de utilizare a dispozitivului, precum §i descrierea masurilor care
trebuie sa fie luate pentru minimalizarea sau eliminarea riscurilor identificate

3.7. Rezumat si analize ale testelor preclinice si ale datelor experimentale, care sa cuprinda
rezultatele calculelor de proiectare, testelor mecanice, testelor electrice, testelor de validare a
softului, verificarea sigurantei in functionare si orice performantd sau teste de siguranta
efectuate pe animale

3.8. Descrierea materialelor care vin Tn contact cu organismul uman, motivul pentru care au
fost alese astfel de materiale si standardul aplicabil, daca este relevant
astfel Incat sa cuprinda si identificarea riscurilor si hazardului legat de utilizarea dispozitivului

3.10. Identificarea oricaror componente farmacologice ale dispozitivului, cu descrierea
scopului propus si experienta anterioara in utilizarea acestor substante



3.11. Principiul de proiectare si diagramele de functionare, inclusiv materiale si
biomateriale, insotite de descrierea si explicatiile necesare pentru a intelege proiectul

3.12. Descrierea softului, logica si conditiile de utilizare, daca este cazul

3.13. Metoda de sterilizare si validare (metode, justificare)

3.14. Identificarea oricaror tesuturi de origine animald incorporate in dispozitiv si
informatii privind sursa si colectarea tesuturilor inainte de fabricatie; detalii privind validarea
procedurilor de fabricatie utilizate pentru reducerea sau inactivarea agentilor neconventionali

3.15. Identificarea oricaror conditii speciale de fabricatie ca cerinte speciale si modul in
care trebuie sa fie Indeplinite aceste cerinte

3.16. Lista standardelor armonizate aplicabile in intregime sau partial ori descrierea
solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale ale directivei, daca standardele de
referintd nu sunt aplicabile 1n intregime

3.17. Instructiuni de utilizare

3.18. Ce masuri au fost luate de producator - dacda existd - pentru reconstruirea
(reproiectarea) dispozitivului (aplicabila in cazul dispozitivelor implantabile, dispozitivelor cu
utilizari multiple) si prevenirea ulterioara a unei utilizari neautorizate.

4. PLANUL INVESTIGATIEI CLINICE/EVALUARII PERFORMANTEI

Informatii generale

4.1. Numele, calificarile, functia profesionald, adresele investigatorilor clinici, ale
investigatorului coordonator, daca este cazul, din multicentrele de investigatie clinica

4.2. Precizari privind experienta si calificarea necesare pentru utilizarea dispozitivului
investigat

4.3. Numele, adresele si institutiile in care se vor desfasura investigatiile

4.4. Copie de pe opinia Comitetului de eticd, cuprinzand informatii cu privire la faptul daca
documentele de studiu au fost aprobate partial sau total sau aprobate cu unele conditii, daca
este cazul

4.5. Copie de pe consimtamantul avizat al pacientului

4.6. Copie de pe documentul privind modul de despdgubire a pacientului in cazul
deteriorarii stdrii lui de sandtate in urma investigatiei clinice

4.7. Sumarul literaturii stiintifice de referinta care a stat la baza studiului, cu analiza si
bibliografie, daca este cazul.

5. PLANUL INVESTIGATIEI CLINICE/EVALUARII PERFORMANTEI

Planul si parametrii investigatiei

5.1. Scopul si obiectivele investigatiei

5.2. Planul investigatiei, de exemplu dacd este prevazuta utilizarea unui grup controlat de
pacienti - cu motivatia corespunzatoare; dacd s-a luat in considerare concomitent tendinta
datorata evolutiei naturale a bolii fata de efectele tratamentului

5.3. Numarul de pacienti - justificare

5.4. Durata studiului, cu precizarea datelor de Inceput si sfarsit si perioada de urmarire a
realizarii finale a investigatiei - justificare

5.5. Populatia studiata

5.6. Criterii de selectie a pacientilor

5.7. Criterii de includere si excludere

5.8. Criterii pentru retragerea din studiu

5.9. Descrierea si justificarea incidentelor cauzate de procedurile invazive care nu sunt de
natura medicala

5.10. Descrierea metodelor generale de diagnostic sau a conditiei medicale de tratament
pentru care a fost propusa investigatia.



6. PLANUL INVESTIGATIEI CLINICE/EVALUARII PERFORMANTEI

Colectarea datelor/Analize/Statistici

6.1. Descrierea rezultatelor finale pentru a demonstra performanta si siguranta utilizarii
dispozitivului si datele inregistrate pentru realizarea scopului final, metoda de urmarire a
pacientilor, evaluarea si monitorizarea in timpul investigatiei

6.2. Descrierea procedurilor si detalii privind inregistrarea si raportarea incidentelor,
inclusiv detalii ale incidentelor deosebite care trebuie sa fie raportate autoritatii competente

6.3. Descrierea si justificarea datelor statistice, metodei si procedurilor analitice.

7. ALTE PREVEDERI
Compensatie 1n cazul agravarii starii de sanatate a pacientilor



