Formular de cerere de inregistrare/notificare pentru autorizarea/validarea

unei investigatii clinice conform MDR
Formular armonizat versiunea 1.0

Sectiunea 1: Identificarea investigatiei clinice

1.1. Identificarea Sponsorului
Denumire:
Strada: Numar:
Adresa Cod postal: Oras:
Tara:

Numar telefon:

Email:

Persoana de contact a sponsorului

Prenume:

Nume:

Numar telefon:

Email:

Identificarea reprezentantului autorizat al sponsorului

Aveti un reprezentant autorizat?
Da Nu

O O

Daca da, completati informatiile referitoare la reprezentantul autorizat (sectiunea 1.2)

1.2. Identificarea reprezentantului autorizat
Denumire:
Strada: Numar:
Adresa Cod postal: Oras:
Tara:

Numar telefon:

Email:

Persoana de contact a reprezentantului autorizat

Prenume:

Nume:

Numar telefon:

Email:




Persoana de contact pentru investigatia clinica

O Aceeasi persoana de contact ca a sponsorului

O Aceeasi persoana de contact ca a reprezentantului autorizat

QO Alta
Daca ati selectat “Alta” completati sectiunea de mai jos cu informatii referitoare la o alta persoana de
contact pentru aceasta investigatie clinica.

Alta persoana de contact pentru investigatia clinica

Prenume:
Nume:
Strada: Numar:
Cod Postal: Oras:
Adresa
Tara:
1.3. Tipul investigatiei clinice

Selectati varianta corespunzatoare din legislatie pentru cerere :
OCerere investigatie clinica (art. 62 alin. (1) din MDR)
ONotificare investigatic PMCF (art. 74 alin. (1) din MDR)
OAlté cerere/notificare de investigatie clinica — cerere nationala (art. 82 alin. (1) din MDR)

1.4 Tip de inregistrare

(O Prima inregistrare in EEA
O Prima Tnregistrare la nivel national (investigatia clinica a fost deja inregistrata Th EEA)
In acest caz, va rugam sa completati IDul (CIV-IDul) atribuit investigatiei clinice

O

Reinregistrare
Va rugam completati cu CIV-IDul, daca este deja disponibil

1.5. Tari apartinind EU/EEA/UK (Irlanda de Nord), Turcia si Elvetia

Va rugam indicati tarile participante la investigatia clinica:




1.6. Tari participante din afara EU/EEA/UK

Daci acest studiu este parte a unei investigatii clinice desfisurate in mai multe locatii in afara EU/EEA/UK, va
rugdm sa indicati lista cu toate tarile din afara EU/EEA in care se va desfisura studiul, conform planului.

1.7. Planul investigatiei clinice (CIP)

cod CIP:

versiune CIP:

data CIP:

1.8. Titlul investigatiei clinice

Titlu complet:

Titlu scurt

Titlu pentru laici:

Sectiunea 2: Descrierea Investigatiei Clinice
2.1. Opinie Stiintifica

Producatorul a consultat un expert conform art. 61 alin. (2) din MDR.

Da Nu
2.2. Proiect al investigatiei clinice
QO Investigatie exploratorie (O Investigatie de confirmare
O Investigatie observationala
O Prima investigatie pe oameni O Nu este prima investigatie pe oameni
2.3. Metodologia Proiectului
o Control de caz o Controlat o Transversal o Dubluorb
o Paralel o Randomizat o Deschis
o Alta

2.4. Stadiul de desfasurare

| O stadiu pilot (O stadiu pivotal QO stadiu post-market

2.5. Obiective si criterii finale

Obiectiv(e) principal(e):




Obiectiv(e) secundare:

Alt(e) obiectiv(e):

Criteriu(i) final(e) principal(e):

Criteriu(i) final(e) secundar(e):

Alt(e) criteriu(i) final(e):

2.6. Rezultatul investigatiei clinice

Rezumat complet:

2.7. Numir planificat de subiecti

In
Europa

In Asia:

In Africa:

In America de
Nord:

In America de

Sud:

In Oceania:

Numar total planificat de subiecti:

2.8. Durata investigatiei clinice



Daté incepere estimata:

Data incheiere estimata:

2.9. Populatie
2.9.1. Conditia Medicala

Exista o conditie medicala asociata?

O Dpa O nu

Conditia medicald este considerata a fi rara?

ODa ONu

2.9.2. Domeniul terapeutic

Sistem circulator: cardiovascular/limfatic
Endocrinologie si diabet

Gastroenterologie & hepatologie

Chirurgie generala si plastica, stomatologie
Nefrologie & urologie

Neurologie

Oftalmologie

Neurologie

Obstetrica si ginecologie, inclusiv medicina reproductiva
Ortopedie, traumatologie & reabilitare

Altul

Terapie respiratorie, anestezie, terapie intensiva

2.9.3.  Sexul subiectilor

O Femeie O Barbat o Altl

2.9.4.  Criterii de includere

2.9.5. Criterii de excludere

2.9.6. Tip planificat de subiecti recrutat pentru investigatia clinica



[0 Sanatosi 0 Pacienti 0 Populatie vulnerabila [0 Subiecti incapacitati

LI Minori 00 Femeigravide [ Femei care alapteaza [ Pacienti in situatii de urgenta

I Altele (v rugam specificati)

2.9.7. Intervalul de varsta planificat pentru includerea participantilor in investigatia clinica

In utero O  Adulti (de la 18 la 84 ani)

Nou-nascuti (de la 0 la 27 zile) O  Batrani (peste 85 ani)

|
|
0 Sugari si bebelusi (de 1a 28 zile la 23 luni)
[0 Copii(dela2la5 ani)

|

Adolescenti (de la 12 la 17 ani)

2.10.  Scop al dispozitivului investigational
2.10.1. Investigatie combinata dispozitive medicale/dispozitive pentru diagnostic In Vitro?

O oa O N
Daca da, completati numarul de identificare al studiului corespunzator pentru evaluarea performantei [IVD

2.10.2. Cerere inregistrata in paralel cu o cerere pentru un studiu clinic pentru produse medicinale?

(O Da O Nu

Daca da, completati EU Clinical Trial Number:

2.11. Investigator coordonator
Prenume:
Nume:
Strada: Numar:
Cod Postal: Oras:
Adresa
Tara:

Numar de telefon:

Email:




Sectiunea 3: Dispozitivul(ele) Investigational(e)*
3.1. Dispozitivul medical investigational
3.1.1.  Scopurile dispozitivului
Selectati domeniul terapeutic in care se incadreaza investigatia clinica din lista de mai jos:

Ameliorarea unei leziuni sau a unei dizabilitati

Ameliorarea unei afectiuni

Compensarea unei leziuni sau a unei dizabilitati

Dispozitive pentru controlul sau sustinerea conceptiei

Diagnosticul unei leziuni sau dizabilitati

Diagnosticul unei afectiuni

Investigarea anatomiei sau a unei stiri sau a unui proces fiziologic sau patologic

Monitorizarea unei leziuni sau dizabilitati

Monitorizarea unei afectiuni

Fara scop medical dar dispozitivul apartine unei grupe de dispozitive listate in anexa XVI a MDR

Anticiparea unei afectiuni

Prevenirea unei afectiuni

Produse destinate special curatarii, dezinfectiei sau sterilizarii dispozitivelor

Prognoza afectiunii

Furnizarea de informatii prin examinarea in vitro a probelor recoltate din corpul uman, inclusiv donatii de organe, sange si tesuturi

Inlocuirea sau modificarea anatomiei sau a unei stari sau a unui proces fiziologic sau patologic

Tratamentul unei leziuni sau dizabilitati

Tratamentul unei afectiuni

3.1.2.  Tipul dispozitivului

O Implantabil LI Sistem

[0 Dispozitiv activ 0  Scop ne-medical
[0 Functie de méasurare O Steril

I Instrument chirurgical reutilizabil [0 Software

[J Destinat administrarii sau eliminarii de substante medicamentoase

3.1.3. Invazivitate

Dispozitivul medical este invaziv?

QO Da O Nu




3.1.4. Identificatori ai dispozitivului

Denumire generica:

Denumirea Model:
comercialad a
dispozitivului:

Denumire dispozitiv:

Nomenclatura Europeana a Dispozitivelor Medicale

Clasificarea Dispozitivului Medical: [Clasa |

Clasa I1A
Clasa 11B
Clasa Il

Regula de clasificare:
Regula 1 — Dispozitive neinvazive si nu se aplica alte reguli
Regula 2 — Directionarea si depozitarea sangelui, lichidelor, celulelor sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor pentru eventuala administrare sau introducere fn organism

Regula 3 — Dispozitive neinvazive care modificad compozitia chimica a tesuturilor sau celulelor umane, altor lichide celulare sau altor lichide care se intentioneaza sa fie implantate....

Regula 4 — Dispozitive neinvazive care vin in contact cu oiele afectatd sau membrane mucoase

Regula 5 — Dispozitive invazive in raport cu orificiile corpului, altele decat dispozitivele invazive chirurgicale

Regula 6 — Dispozitive invazive chirurgicale destinate utilizarii tranzitorii (< 60 minute)

Regula 7 - Dispozitive invazive chirurgicale destinate utilizarii pe termen scurt (> 60 minute, < 30 zile)

Regula 8 — Dispozitive implantabile si dispozitive invazive chirurgicale destinate utiliz[rii pe termen lung

Regula 9 — Dispozitive active terapeutice destinate administrarii sau schimbului de energie

Regula 10 — Dispozitive active pentru diagnostic si monitorizaare

Regula 11 — Software destinat sa furnizeze informatii utilizate la luarea deciziilor in scop de diagnostic si tratament

Regula 12 — Dispozitive active destinate administrarii si/sau eliminarii produselor medicamentoase, lichide corporale, si alte substante, in si din corp diagnostic si monitorizare
Regula 13 — Dispozitive care incorporeaza ca parte integrantd, un produs medicamentos sauun derivat de sainge uman

Regula 14 — Dispozitive incorporand, ca parte integranta, o substanta care, daca este utilizata separat, poate fi considerata produs medicamentos

Regula 15 — Dispozitive utilizate pentru contraceptie sau prevenirea afectiunilor cu transmitere sexuala

Regula 16 — Dispozitive specifice de dezinfectie, sterilizare, curatare, dozare sau hidratare a lentilelor de contact

Regula 17 — Dispozitive destinate inregistrarii imagini de diagnostic generate prin raze X

Regula 18 — Dispozitive care utilizeazd sesuturi sau celule de origine umana sau animala sau derivati ai acestora

Regula 19 — Dispozitive incorporand sau constand in nanomateriale

Regula 20 — Dispozitive invazive fata de orificiile corpului, altele decat dispozitivele invazive chirurgicale, destinate si administreze produse medicamentoase prin inhalare

Regula 21 — Dispozitive care sunt compuse din substante sau combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului sau aplicate pe piele si care sunt

labsorbite de sau dispersate local Tn corpul uman
Regula 22 — Dispozitive active terapeutice cu o functie incorporata de diagnostic care determina in mod semnificativ administrarea pacientului de catre dispozitiv

Descrierea dispozitivului:

Scopul propus (clinic):

Dispozitivul contine sau incorporeaza (o) substanti(e) medicamentoasa?

Da O Nu O

Daca da, completati denumirea(ile) substantei(lor) medicamentoasa(e):




Dispozitivul Incorporeaza, ca parte integrantd, sau este produs cu utilizarea de:

[ tesuturi neviabile de origine umani sau derivatii acestora cu actiune auxiliard
celule neviabile de origine umana sau derivatii acestora cu actiune auxiliara
tesuturi neviabile de origine animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliara

celule neviabile de origine animald sau derivatii acestora cu actiune auxiliard

o o o o

substante biologice neviable altele decét cele la care s-a facut referire la punctele precedente

Dispozitivul investigational are marcaj CE?

O Da O Nu

Daca da, completati informatiile din casuta de mai jos.

In ce masura este acoperit scopul propus al dispozitivului supus investigatiei clinice de marcajul CE?

O Dispozitivul marcat CE va fi utilizat In afara scopului marcajului sau CE

O Dispozitivul marcat CE va fi utilizat in scopul marcajului sau CE si nu sunt prevazute proceduri
suplimentare in investigatia clinica

O Dispozitivul marcat CE va fi utilizat in scopul marcajului sau CE, dar sunt prevazute proceduri
suplimentare n investigatia clinica

Aceste proceduri suplimentare sunt considerate a fi impovératoare si/sau invazive?

Oba O Nu

Completati cu justificarea pentru varianta aleasa?

Informatii referitoare la organismul notificat implicat, daca este cazul:
INumarul organismului notificat:

Denumirea organismului notificat:

3.2. Investigatie clinici anterioari

Dispozitivul a mai fost in trecut investigat intr-o investigatie clinicd in EU?
O Dpa O Nu
Daca da, indicati numerele de referinta relevante (SIN, CIV-ID, alte referinte ale investigatiilor clinice anterioare)




3.3. Opinie stiintifica

Dispozitivul/studiul investigational a fost subiectul unei opinii stiintifice nationale a unui comitet stiintific
O Dpa ONu

3.4, Producitor al dispozitivului investigational

Producatorul este acelasi cu sponsorul?

O Da O Nu

Daca nu, completati informatia solicitata in sectiunile 3.4.1 si 3.4.2.

3.4.1. Informatii referitoare la producitor

Denumirea organizatiei:

Strada: Numdr:
Adresa Cod postal: Oras:
Tara:

Numar de telefon:

Email:

Persoana de contact a producatorului

Prenume:

Nume:

Numar telefon:

Email:

3.4.2. Reprezentant autorizat

Denumirea organizatiei:

Strada: Numar:
Adresa Cod postal: Oras:
Tara:
Numar de telefon:
Email:
Persoana de contact a reprezentantului autorizat
Prenume:
Nume:
Numar telefon:
Email:

*Pentru fiecare dispozitiv utilizati cate o copie a sectiunii 3, ca apendice la acest formular de cerere.

Sectiunea 4: Comparator*
4.1. Aplicabilitatea sectiunii 4
Investigatia clinica contine un comparator?
O pa OnNu
Daca da, trebuie completata sectiunea 4.2.
4.2. Tip comparator

(O Terapie

O Placebo

O Fara tratament
O Dispozitiv medical




4.2.1.  Dispozitiv medical comparator

Dispozitivul medical comparator este marcat CE?

O s O N
Daca da, dispozitivul medical comparator cu marcaj CE va fi utilizat in investigatia clinica in scopul marcajului
sau CE?

O Da O Nu

Denumirea generica:

Denumirea comerciald a dispozitivului:

Model:

Denumirea dispozitivului:

European Medical Device Nomenclature:

Clasificarea dispozitivului medical:

Clasa |
Clasa 1A
Clasa 1B
Clasa Ill

Descrierea dispozitivului:

Scop (clinic) prevazut:

Dispozitivul comparator contine sau incorporeaza (o) substanta(e) medicamentoasa(e)?

Oba O Nu

Daca da, indicati denumirea(ile) substantei(lor) medicamentoase:

Dispozitivul comparator incorporeaza, ca parte integrald, sau este produs cu utilizarea de:

[] tesuturi neviabile de origine umani sau derivatii acestora cu actiune auxiliari
[ celule neviabile de origine umani sau derivatii acestora cu actiune auxiliara
[] tesuturi neviabile de origine animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliara

] celule neviabile de origine animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliari
] substante biologice neviable altele decét cele la care s-a ficut referire la punctele precedente

I niciuna din acestea/neaplicabil

*Pentru fiecare comparator utilizati cate o copie a sectiunii 4, ca anexa la acest formular de cerere.

Sectiunea 5: Informatii nationale
5.1. Informatii referitoare la locatiile in care se desfasoara studiile*
Completati lista locatiilor 1n care se desfasoara investigatia clinica



Denumirea institutiei Adresa locatiei Investigatorul desemnat Informatiile de contact ale
pentru locatie investigatorilor

*Pentru a adauga locatii suplimentare, utilizati pentru fiecare cate o copie a sectiunii 5.1, ca anexa la acest formular de cerere.

5.2. Informatii referitoare la comitetul de etica

Selectati optiunea aplicabila:
O Opinia comitetului de etica este disponibila
O Opinia comitetului de etica in curs de evaluare
O Opinia comitetului de etica nu este obligatorie inainte de Inregistrarea la autoritatea competenta

Tn cazul in care trebuie selectat un comitet de etica de citre sponsor inainte de inregistrare, completati informatiile

referitoare la comitetul de etica de mai jos.

Denumirea organizatiei:

Strada: Numdr:
Adresa Cod postal: Oras:
Tara:
Numar de telefon:
Email:
5.3. Statutul investigatiei clinice

Conform legislatiei nationale sponsorul este considerat a fi comercial?

Opba O Nu

5.4, Numair previazut de subiecti recrutati in statul membru

Cati subiecti se asteapta sa fie recrutati?

Declar ca informatiile si documentele Inregistrate cu aceasta cerere / notificare sunt corecte in detaliu si ca au fost furnizate
toate informatiile solicitate. Dispozitivul medical investigat este conform cerintelor generale de securitate si performanta
aplicabile, in plus fatd de cele acoperite de investigatie si cd au fost luate toate precautiile necesare pentru a proteja

sanatatea si securitatea pacientului si/sau utilizatorului.

Confirm ca toate informatiile din aceastd investigatie clinicd, colectate pentru aceastd cerere, s-au supus legislatiei

europene pentru protectia datelor (GDPR).

Nume:
Pozitie:

Acolo unde este necesar, pentru:

- furnizarea de informatii pentru dispozitive medicale suplimentare, sectiunea 3 se poate repeta de cate ori este necesar.

- introducerea mai multor comparatori, sectiunea 4 se poate repeta de cate ori este necesar.

- introducerea mai multor locuri/centre in care se desfagoara investigatia, sectiunea 5 se poate repeat de cate ori este necesar.



