Investigatie clinica - Formular pentru raportarea evenimentelor adverse grave (serious
adverse events (SAEs)) si deficientelor dispozitivelor (DD) medicale conform MDR

In vederea protejdrii datelor dvs. vi recomandam convertirea acestui document in format PDF. Vi rugdm sd
transmiteti documentele aferente acestui document in formatul original, neconvertit in acest format.

Prezentul formular va fi modificat dupd aprobarea de catre Comisia europeand a formularului armonizat pentru raportarea
efectelor adverse grave si a deficientelor dispozitivelor medicale care fac obiectul unei evaludri/investigatii clinice.

1. Date de identificare a investigatiei/evaluarii clinice

Informatii administrative

Data (zi, luna, an)

o Eveniment advers grav

Raportare "SAE/DD o Deficienta dispozitiv

Numir de referinti stat membru/ autoritate
competenta

Date referitoare la investigatia clinica (CI)
Numéar EUDAMED

(daca este disponibil)

Numar de inregistrare la ANMDMR
Titlul studiului

Sponsor

Producator

Denumirea reprezentantului sponsorului
(EU, EEA) (daca este disponibil)
Persoana de contact

(nume, adresd,

e-mail, numar telefon)

Dispozitivul supus investigatiei
Denumire, 1D produs, versiune, tip

Plan de investigatie clinica

Numar/cod

Locatia in care se desfisoara studiul

Data declansirii evenimentului

Statusul recrutarii in prezent Tn Romania Tn afara Romaniei

e numar de pacienti deja recrutati

e numar planificat (total) de pacienti

Numirul total de dispozitive de investigatie
utilizate pana in prezent

Numarul de dispozitive utilizate in
investigatie pana in prezent pe tara




Date referitoare la pacient

Codul de identificare a pacientului

Virsta pacientului la data declansarii
evenimentului

Sexul pacientului

o Moarte
o Boala sau vatamare care pune viata in pericol
o Deficientda permanentd/Boala cronica
e . . o Spitalizare
Clasificarea evenimentului P . L S
o Interventie medicald sau chirurgicala
o Suferinta fetald, moarte fetala sau defect fizic sau
mental congenital sau de nastere
o Nu este aplicabil
Descrierea evenimentului
o Grupul de testare
o Grupul de comparatie
Bratul
o Orb
o Nuse aplica
Actiune corectiva/tratament/rispunsul
pacientului la tratament
Raportul evenimentului cu procedura Sponsor Investigator
o Nu are legatura o Nu are legatura
o Posibila o Posibild
o Probabila o Probabilad
o Cauzala o Cauzald
Raportul evenimentului cu dispozitivul Sponsor Investigator
o Nu are legatura o Nu are legatura
o Posibila o Posibild
o Probabila o Probabilad
o Cauzala o Cauzald
o Rezolvat
. . o Rezolvat cu sechele
Statusul evenimentului .
o In curs de desfasurare
o Moarte

Data rezolvarii evenimentului




