Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 330
din 10 februarie 2023

pentru aprobarea Normelor metodologice privind evaluarea clinica si investigatiile clinice cu
dispozitive medicale si pentru abrogarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 792/2006
privind desfasurarea procedurii de investigatie clinica si a procedurii de evaluare a
performantei pentru dispozitivele medicale

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 120 din 13 februarie 2023

*) Nota importanta:
Pentru aplicarea ordinului, a se vedea prevederile art. 3.

Vazand Referatul de aprobare nr. AR 2.698/2023 al Directiei farmaceutice si dispozitivelor
medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania nr. 102.016E din 31.01.2023, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 2/2.116 din
1.02.2023,

avand n vedere prevederile:

- art. 16 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliuluti;

- art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 4 alin. (4) pct. 1 si 15 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanataitii emite urmaétorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele metodologice privind evaluarea clinica si investigatiile clinice
cu dispozitive medicale, prevazute Tn anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 120 bis, care se poate
achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul din sos. Panduri nr. 1, bl. P33, parter, sectorul
5, Bucuresti.

Art. 2 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita in continuare ANMDMR, este autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale, responsabila pentru evaluarea clinica si investigatiile clinice cu dispozitive medicale,
conform prevederilor art. 61 - 82 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
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si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, denumit Tin
continuare Regulament.

Art. 3 - (1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 792/2006 privind desfasurarea procedurii de investigatie clinica si a
procedurii de evaluare a performantei pentru dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare,
publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 595 din 10 iulie 2006.

(2) Prevederile prezentului ordin se aplica solicitarilor de evaluare clinica si investigatie
clinica, depuse la ANMDMR dupa data de 26 mai 2021, inclusiv raportarilor pentru
investigatiile clinice cu dispozitive medicale care au fost inregistrate la ANMDMR pana la data
de 25 mai 2021, in conformitate cu prevederile art. 123 alin. (2) si alin. (3) lit. d) liniutele 13 -
15 din Regulament.

Art. 4 - ANMDMR, Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (CNBMDM) si comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 5 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila
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Anexa

NORME METODOLOGICE
privind evaluarea clinici si investigatiile clinice cu dispozitive medicale

Cap.1
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentele norme metodologice au drept obiect aplicarea prevederilor art. 16 alin.
(1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional
si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, denumit in
continuare Regulamentul si se aplica dispozitivelor medicale din clasa I, Ila, 11b si I11.

Art. 2 - Termenii utilizati in prezentele norme metodologice au semnificatia stabilita prin
Regulament.

Art. 3 - (1) Investigatiile clinice cu dispozitive medicale se desfasoara cu respectarea bunei
practici clinice descrise Tn standardul EN 1SO 14155:2020 prevazut la pct. 137 din anexa | a
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/437 a Comisiei din 24 martie 2020 privind
standardele armonizate pentru dispozitive medicale elaborate in sprijinul Directivei 93/42/CEE
a Consiliului si pct. 34 din anexa | a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/438 a Comisiei
din 24 martie 2020 privind standardele armonizate pentru dispozitivele medicale implantabile
active elaborate Tn sprijinul Directivei 90/385/CEE a Consiliului.

(2) Formularele utilizate pentru investigatii clinice cu dispozitive medicale sunt aprobate de
catre Grupul de Coordonare pentru Dispozitive Medicale (Medical Devices Coordination
Group - MDCG) al Comisiei Europene si publicate pe site-ul Comisiei Europene, DG SANTE
(https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en#secl).

(3) Versiunile in limba romana ale formularelor prevazute la alin. (2), precum si formularele
elaborate de ANMDMR pentru desfasurarea procedurii de investigatie clinica cu dispozitive
medicale sunt prevazute in anexele nr. 1 - 8 la prezentele norme metodologice, iar versiunile
actualizate ale acestora, precum si orice alt document nou aprobat de catre MDCG, se publica
pe site-ul ANMDMR.

Art. 4 - (1) Analiza etica se efectucaza de catre CNBMDM, in conformitate cu prevederile
art. 2 pct. 56 din Regulament, organism independent potrivit dispozitiilor Ordinului ministrului
sanatatii nr. 80/2023 pentru aprobarea componentei si a Regulamentului de organizare si
functionare a Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(2) Analiza stiintifica se efectueaza de catre ANMDMR in cadrul procesului de evaluare a
documentelor anexate cererilor si notificarilor de investigatii clinice. Pentru investigatiile
clinice cu dispozitive medicale noi, din domenii de nisa sau foarte noi, de complexitate
deosebita, care inroleaza categorii de subiecti vulnerabili, ANMDMR consulta comisiile de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

Art. 5 - Pentru activitatea de aprobare a desfasurarii procedurii de investigatie clinica,
ANMDMR percepe tarife, potrivit prevederilor art. 16 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a
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prevederile art. 9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 6 - Prelucrarea datelor cu caracter personal in investigatiile clinice cu dispozitive
medicale desfasurate pe teritoriul Romaniei se realizeaza conform prevederilor
Regulamentului (UE)2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

Art. 7 -(1) Pentru a-si asuma responsabilitatea efectuarii investigatiei clinice, n
conformitate cu prevederile standardului EN 1SO 14155:2020, investigatorul trebuie:

a) sa detina calificarile necesare obtinute prin studii si experienta, pentru exercitarea profesiei
recunoscute in Romania, ca indeplinind cerintele necesare pentru rolul de investigator, datorita

b) sa fie pe deplin familiarizat cu modul de folosire a dispozitivului medical pentru
investigatie clinica, conform celor prezentate n protocol, in brosura investigatorului, n
informatiile privind dispozitivul medical si Tn alte surse de informatii furnizate de sponsor;

C) sd cunoascd si sa respecte regulile de buna practica Tn studiul clinic precum si
reglementarile legale n domeniu;

d) sa permita monitorizarea si auditarea de catre sponsor si inspectia efectuata de catre
ANMDMR;

e) sa pastreze 0 lista cu membrii personalului implicati in desfasurarea unei investigatii
clinice si dovezi ale calificarilor acestuia care sa ateste specificitatea experientei sau calificarii
pentru respectiva investigatie clinica.

(2) Modificarile ulterioare ale SR EN I1SO 14155:2020 referitoare la cerintele pentru
investigatori, la atributiile acestora si la buna practica clinica se vor aplica investigatiilor clinice
cu dispozitive medicale chiar daca modificarile standardului nu atrag modificari ale prezentului
ordin.

Art. 8 - (1) Conform art. 69 alin. (1) din Regulament, sponsorul trebuie sa asigure un sistem
de reparare a prejudiciului suferit direct sau indirect de un subiect Tn urma participarii la o
investigatie clinica desfasurata pe teritoriul Romaniei, sub forma unei asigurari sau garantii sau
a unui mijloc similar, care este echivalent Th ceea ce priveste scopul sau si adecvat naturii si
amplorii riscului. Tn cazul investigatiilor clinice cu mai multi sponsori, responsabilitatea va
apartine Tn egala masura tuturor sponsorilor.

(2) Tncheierea asigurarii se face In conformitate cu prevederile art. 69 alin. (2) din
Regulament, Tnainte de Tnceperea investigatiei clinice pe teritoriul Romaniei, iar aceasta trebuie
sd acopere toate responsabilitatile ce pot interveni pe parcursul investigatiei clinice,
independent de natura legaturilor dintre participantii la investigatia clinica, investigatori si
sponsori. Asigurarea va include indemnizatii pentru prejudiciile create in functie de riscurile
prevazute, inclusiv pentru situatiile de deces, precum si durata maxima de acoperire a riscurilor.

(3) Evaluarea cu privire la natura, amploarea riscului, domeniul de aplicabilitate, excluderile
de la aplicabilitatea politei de asigurare si alte aspecte relevante revine in sarcina CNBMDM.

(4) Toate acordurile Tncheiate de sponsor cu orice parte relevanta pentru investigatia clinica
trebuie sa contina responsabilitatile fiecarei parti implicate si identifica Tn mod clar
responsabilitatile Tn materie de reglementare si de punere la dispozitia ANMDMR, pe teritoriul
Romaniei, a documentatiei investigatiei clinice, pentru situatiile Tn care sponsorul imparte sau
deleaga aceste responsabilitati. Acordurile trebuie incheiate in scris, se inregistreaza si sunt
semnate si datate de citre toate partile implicate, conform punctului 6.9 din standardul SR EN
I1SO 14155:2020.
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Art. 9 - (1) Documentatia prevazuta in anexa XV din Regulament se pastreaza la dispozitia
ANMDMR in perioada prevazuta la primul paragraf al cap. Il pct. 3 din anexa XV din
Regulament.

(2) Documentatia prevazuta la alin. (1) se pastreaza la dispozitia ANMDMR in perioada
prevazuta la alin. (1) si Tn cazul in care sponsorul sau persoana sa de contact sau reprezentantul
sau legal n conformitate cu art. 62 alin. (2) din Regulament, stabiliti pe teritoriul Romaniei,
intra in faliment sau isi inceteaza activitatea Tnainte de incheierea perioadei.

Art. 10 - ANMDMR participa la procedura de evaluare coordonata pentru investigatiile
clinice desfasurate concomitent in mai multe state membre, prevazuta la art. 78 din
Regulament.

Cap. 2
Procedurile de evaluare clinica si investigatie clinica a dispozitivelor medicale

Art. 11 - (1) Evaluarea clinica se desfasoara conform prevederilor art. 61 si anexei XIV
partea A din Regulament, iar pentru dispozitivele medicale ce necesita implicarea unui
organism notificat pentru raportarea rezultatului evaluarii clinice, conform Anexei VII alin.
4.6, se utilizeaza formularul prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme metodologice.

(2) - Ca parte a evaluarii clinice producatorul trebuie sa efectueze o monitorizare clinica
ulterioara introducerii pe piata (PMCF), in acest sens intocmim raportul din anexa nr. 2 la
prezentele norme metodologice conform Anexa XIV Partea B alin. 7 din Regulament.

Art. 12 - (1) Pentru a efectua o investigatie clinica privind un dispozitiv medical sponsorul
trebuie sa depuna la ANMDMR o cerere utilizand formularul din anexa nr. 3 la prezentele
norme metodologice, documentele justificative prevazute in anexele nr. 4 si 5 la prezentele
norme metodologice, avizul etic emis de CNBMDM si dovada achitarii tarifului prevazut la
art. 5.

(2) Pentru autorizarea unei modificari substantiale a unei investigatii clinice, sponsorul
depune la ANMDMR, cererea prevazuta la anexa nr. 6 la prezentele norme metodologice.

(3) Documentele aferente investigatiilor clinice, care insotesc cererile prevazute la alin. (1)
si (2), se transmit ANMDMR 1in limba romana sau, cu acceptul ANMDMR, in limba engleza
conform art. 10 alin. 14 din Regulament.

(4) La evaluarea documentelor care insotesc cererile prevazute la alin. (1) si (2) se au n
vedere informatiile prevazute la anexa nr. 4 la prezentele norme metodologice.

(5) Tnregistrarea cererii prevazuta la alin. (1) pentru desfisurarea unei investigatii clinice
privind un dispozitiv medical, precum si cea pentru autorizarea unei modificari substantiale a
unei investigatii clinice prevazuta la alin. (2) se face de catre sponsor in baza europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), conform instructiunilor pe care ANMDMR le
publica pe site-ul sau.

(6) Pana la data publicarii Tn Jurnalul European a anuntului ca baza europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) este pe deplin functionala potrivit dispozitiilor
art. 34 alin. (3) din Regulament, sponsorul va trimite la ANMDMR documentele prevazute la
alin. (1), iar ANMDMR va utiliza baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
Eudamed2 pentru a obtine un numar de identificare unic valabil in Uniunea Europeana (CIV-
ID), conform Comunicarii Comisiei Europene MDCG 2021 - 20 Instructiuni pentru generarea
CIV-ID pentru investigatii clinice MDR, publicat pe website-ul Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-20_en.pdf.

(7) Sponsorul transmite la ANMDMR documentele prevazute la alin. (1) - (4) prin posta in
format letric si in format electronic prin sistem telematic, prin posta electronica, sau pe



dispozitive de stocare de tip CD-ROM sau USB transmise prin posta. Sponsorul va inregistra
cererea In Eudamed dupa data prevazuta la alin. (6).

(8) Orice modificare a documentatiei prevazuta in anexa XV din Regulament se inregistreaza
Tn Eudamed n termen de o saptamana de la data prevazuta la alin. (6).

(9) Prin exceptie de laalin. (7), ANMDMR poate modifica procedura de transmitere a cererii
si a documentelor prevazute la alin. (1) - (3), ca urmare a functionalitatilor sistemului
informatic agreate de Comisia Europeana si 0 publica pe site-ul ANMDMR.

(10) Tn termen de 10 zile de la primirea cererii mentionate la alin. (1) si (2), ANMDMR
comunica sponsorului daca investigatia clinica se incadreaza in domeniul de aplicare al
Regulamentului si daca dosarul aferent cererii este complet in conformitate cu anexa XV cap.
Il din Regulament.

(11) Tn cazul in care, in urma verificarii dosarului, ANMDMR constati ci investigatia Clinici
pentru care s-a depus cererea nu intra in domeniul de aplicare al Regulamentului sau ca dosarul
si/sau cererea sunt incomplete, ANMDMR informeaza sponsorul n acest sens si stabileste un
termen maxim de 10 zile de la notificare pentru transmiterea de catre acesta a completarilor
aferente cererii. In functie de complexitatea informatiilor solicitate, ANMDMR poate prelungi
acest termen cu maximum 20 de zile, conform art.70 alin. (3), primul paragraf din Regulament.

(12) Tn cazul in care sponsorul nu completeazi cererea in termenul prevazut la alin. (11),
cererea este consideratd caduca, fara a mai fi necesara emiterea unei decizii Tn acest sens.

(13) Tn cazul in care sponsorul considerd ci cererea intra in domeniul de aplicare al
Regulamentului si/sau este completa si informatiile continute sunt corecte, dar decizia
ANMDMR ramane negativa, cererea este considerata respinsa.

(14) ANMDMR comunica sponsorului decizia de respingere a cererii in termen de maximum
5 zile de la data transmiterii completarilor solicitate suplimentar conform alin. (11).

(15) ANMDMR notifica sponsorul in termen de 5 zile de la primirea completarilor solicitate
potrivit alin. (10), validarea cererii de investigatie clinica. Validarea ANMDMR semnifica
Tncadrarea investigatiei clinice in domeniul de aplicare al prezentului regulament si faptul ca
cererea este completa.

(16) ANMDMR poate prelungi, in anumite cazuri, fiecare din termenele mentionate la alin.
(10) si (11) cu céte 5 zile suplimentare, conform art. 70 alin. (4) din Regulament.

(17) Pana la data prevazuta la alin. (6), dupa validarea cererii de investigatie clinica,
ANMDMR aloca si comunica sponsorului numarul de inregistrare a cererii la ANMDMR si
numarul de identificare CIV-ID in Eudamed2. Daca un numar de identificare CIV-ID a fost
deja atribuit investigatiei clinice de catre un alt stat membru al Uniunii Europene pentru o
investigatie clinicd multicentrica, sponsorul trebuie sa mentioneze numarul de identificare
CIV-ID in cuprinsul cererii prevazute la alin. (1).

Art. 13 - (1) Pentru dispozitivele medicale clasa Il sau invazive, de clasa Ila si Ilb, dupa
etapa de validare a cererii de investigatie clinica pentru respectivul dispozitiv medical,
ANMDMR evalueaza intreaga documentatic din dosarul aferent, in vederea emiterii
autorizatiei pentru investigatia clinica a respectivului dispozitiv medical.

(2) Tn scopul efectuirii evaluarii prevazute la alin. (1), ANMDMR poate consulta comisiile
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, ori de cate ori considera necesar, cu privire la
orice tip de dispozitiv medical, Tn procesul de evaluare a investigatiilor clinice, Tn functie de
complexitatea acestora si pentru asigurarea sigurantei si sanatatii subiectilor implicati, n
conformitate cu art. 70 alin. (7) lit. a) din Regulament. Opiniile emise de comisiile de
specialitate se transmit la ANMDMR 1n termen de maximum 20 de zile de la data primirii
solicitariit ANMDMR.

(3) Tn cazul dispozitivelor din clasele I1b si 111, Tn cazul evaluarilor coordonate pentru care
Romania, prin ANMDMR, este desemnatia stat membru coordonator, ANMDMR poate



prelungi termenul de 15 zile prevazut la art. 78 alin. (4) din Regulament cu 50 zile suplimentare
potrivit prevederilor art. 78 alin. (6) din Regulament.

(4) Tn urma evaludrii si pe baza opiniilor favorabile ale comisiilor de specialitate consultate,
dupa caz, ANMDMR emite autorizatia pentru investigatia clinica a unui dispozitiv medical
conform anexei nr. 7 la prezentele norme metodologice.

(5) ANMDMR mentioneaza in autorizatia prevazuta la alin. (4) periodicitatea raportarii
rezultatelor investigatiei clinice autorizate.

(6) Pentru raportarea evenimentelor adverse grave se utilizeaza anexa nr. 8 la prezentele
norme metodologice.

Art. 14 -Tn cazul produselor fara scop medical propus enumerate in anexa XVI din
Regulament, pentru care este necesar sa se efectueze investigatii clinice, in conformitate cu art.
61 alin. (9) din Regulament, prevederile cap. 1 - 4 se aplica ih mod corespunzator.

Art. 15 - Tn scopul clarificarii unor informatii din dosarul investigatiei clinice, precum si in
vederea verificarii conformitatii locului de desfasurare a investigatiei cu prevederile de la pct.
7.2,9.2, 4.3, 10.3 si anexa J.3 din standardul EN 1SO 14155:2020, ANMDMR poate efectua
inspectii la locurile de desfasurare mentionate in dosar in etapa de evaluare a dosarelor de
investigatie clinica.

Art. 16 - Sponsorul poate incepe investigatia clinica privind un dispozitiv medical n
urmatoarele circumstante:

(1) Tn cazul dispozitivelor medicale din clasa | sau in cazul dispozitivelor medicale
neinvazive din clasele Ila si 1lb, de indata dupa data validarii cererii prevazute la art.12 alin.
(1) de catre ANMDMR, cu conditia emiterii de catre CNBMDM a unui aviz etic pozitiv;

(2) In cazul dispozitivelor medicale din clasele 11l sau lla si llb invazive, precum si a
dispozitivelor medicale implantabile active, de indata ce ANMDMR a notificat autorizarea sa
sponsorului pentru investigatia clinica respectiva, cU conditia emiterii de catre CNBMDM a
unui aviz etic pozitiv.

Cap. 3
Asigurarea protectiei sanatitii publice si a sigurantei pacientilor

Art. 17 - Tn cazul aparitiei oricarui eveniment nou legat de desfisurarea investigatiei de
naturd sa puna in pericol siguranta subiectilor, sponsorul si investigatorul sunt obligati sa ia
masurile de sigurantd adecvate in regim de urgenta, pentru a proteja subiectii de orice risc
imediat.

Art. 18 - (1) Daca in timpul derularii investigatiei clinice ANMDMR are motive obiective
sa considere ca nu mai sunt intrunite conditiile specificate in cererea de autorizare sau daca
detine informatii de natura sa puna la indoiala siguranta subiectilor ori corectitudinea stiintifica
a investigatiei clinice, poate sa procedeze la suspendarea sau interzicerea studiului n cauza,
informand sponsorul despre decizia sa si argumentele care au stat la baza acesteia, cu
prezentarea motivelor care au dus la aceasta.

(2) Tnainte de a lua decizia previzuta la alin. (1), cu exceptia cazurilor de risc iminent,
ANMDMR solicita opinia sponsorului in termen de 7 zile.

(3) Tn cazurile mentionate la alin. (1) si (2), ANMDMR procedeazi la informarea imediata
a celorlalte autoritati competente; Tn cazul investigatiilor clinice multicentrice care se
desfasoara in mai multe tari, ANMDMR va anunta si CNBMDM despre decizia sa de
suspendare sau interzicere a investigatiei, precum si despre motivele care au stat la baza
acesteia.



Cap. 4
Procedura pentru autorizarea modificarilor substantiale ale unei investigatii clinice

Art. 19 - (1) Sponsorul transmite la ANMDMR solicitarea de modificare substantiald a
investigatiilor clinice utilizand formularul din anexa nr. 6 la prezentele norme metodologice.

(2) ANMDMR evalueaza orice modificare substantiala a investigatiei clinice Tn conformitate
cu procedura prevazuta la art. 10 - 14, care se aplica In mod corepunzator (Eratda G&G:
corespunzator).

Art. 20 - (1) Conform prevederilor art. 75 alin. (4) din Regulament, termenul de 38 de zile
de la notificarea de catre sponsor a modificarii substantiale, prevazut la art. 75 alin. (3) din
Regulament, se prelungeste cu maximum 7 zile in cazurile Tn care ANMDMR considera
necesara consultarea comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

(2) Comisiile de specialitate raspund in termen de maxim 20 de zile de la primirea solicitarii
ANMDMR, cu incadrarea in termenele prevazute la art. 75 din Regulament, iar lipsa unui
raspuns Vva fi interpretata ca aviz tacit.

Cap. 5
Investigatiile clinice privind dispozitivele medicale care poarta marcajul CE

Art. 21 - (1) Pana la data la care sistemul electronic pentru dispozitive medicale (Eudamed),
prevazut la art. 73 din Regulament devine functional, notificarea prevazuta la art. 74 alin. (1)
din Regulament, pentru care se utilizeaza anexa nr. 3 la prezentul ordin, insotita de toate
documentele mentionate la anexa XV cap. Il din Regulament, se va transmite la ANMDMR,
cu 30 zile inainte de Tnceperea investigatiei.

(2) ANMDMR transmite sponsorului confirmarea de primire a notificarii prevazute la alin.
(1), iar sponsorul poate incepe investigatia clinica dupa 30 zile de la primirea confirmarii de la
ANMDMR.

Cap. 6
Alte investigatii clinice

Art. 22 - (1) Toate investigatiile clinice cu alte tipuri de dispozitive, care nu sunt efectuate
pentru vreunul dintre scopurile enumerate la art. 62 alin. (1) din Regulament, se desfasoara cu
respectarea prevederilor art. 82 alin. (1) din Regulament.

(2) Pentru inregistrarea cererilor si a rapoartelor rezultatelor clinice ale investigatiilor
prevazute la alin. (1) se utilizeaza formularele prevazute n anexele nr. 1 - 8 la prezentele norme
metodologice.

(3) Procedura de evaluare si de aprobare a investigatiilor clinice prevazute la alin. (1) se
desfasoara conform prevederilor art. 11 - 15 din prezentele norme metodologice.

(4) Tn scopul de a proteja drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor si
integritatea stiintifica si etica a investigatiilor clinice prevazute la art. 82 alin. (1) din
Regulament, in functie de specificitatea tipului de dispozitiv si al scopului in care acesta este
utilizat, ANMDMR defineste cerinte suplimentare pentru aceste investigatii clinice prin decizia
presedintelui ANMDMR.

Art. 23 - Pentru toate investigatiile clinice prevazute la art. 11 - 21 ale prezentelor norme
metodologice, sponsorul are obligatia raportarii efectelor adverse grave, a raportarilor stabilite



prin autorizatiile emise de ANMDMR, precum si a celor de vigilenta, la ANMDMR, utilizand
anexa nr.8 la prezentele norme metodologice.

Cap. 7
Supravegherea

Art. 24 - Inspectiile de supraveghere a desfasurarii investigatiilor clinice cu dispozitive
medicale, cu respectarea mecanismelor prevazute de dispozitiile Regulamentului si ale
prezentului ordin, se exercita de catre personalul Tmputernicit din cadrul ANMDMR, cu o
frecventa adecvata, Tn functie de risc, ori de cate ori este nevoie.

Cap. 8
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 25 - (1) Autorizatiile, deciziile de respingere si suspendarile emise de ANMDMR
prevazute la art.13 alin. (4), art. 12 alin. (14), si la art. 18 alin. (1) se pot contesta de catre
sponsor la ANMDMR 1n termen de 30 de zile de la primirea acestora.

(2) Tn termen de maximum 30 de zile de la inregistrarea contestatiei la ANMDMR, comisia
pentru solutionarea contestatiilor se intruneste Tn sedinta pentru a solutiona contestatia.

(3) Comisia pentru solutionarea contestatiilor Se numeste prin decizia presedintelui
ANMDMR. Aceasta este constituita din minimum 3 membri si un secretar, precum si supleantii
acestora, din cadrul ANMDMR, persoane care nu au participat la procesul de evaluare a
dosarelor investigatiilor clinice vizate de contestatii. Presedintele comisiei pentru solutionarea
contestatiilor este ales dintre membrii acesteia si convoaca sedintele prin intermediul
secretariatului comisiei.

(4) Convocarea membrilor comisiei prevazute la alin. (3) sau a supleantilor acestora si
Tntreaga corespondenta cu privire la sedinta se realizeaza prin intermediul postei electronice.

(5) Ordinea de zi a sedintelor este stabilita de presedintele comisiei prevazute la alin. (3).

(6) Cvorumul pentru intrunirea comisiei prevazute la alin. (3) se realizeaza prin prezenta
tuturor membrilor sau supleantilor acestora, dupa caz, prevazuti la alin. (3). Tn cazul in care
unul dintre membri se afla in imposibilitate de a participa la sedinte, acesta va informa de indata
presedintele comisiei in vederea convocarii supleantului la sedinta.

(7) Hotararile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis, cu majoritate
simpla si se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

(8) Secretarul comisiei pentru solutionarea contestatiilor raspunde de organizarea si
desfasurarea eficienta a sedintelor si intocmeste procesul-verbal

(9) Tn baza hotararii comisiei pentru solutionarea contestatiilor, consemnata in procesul-
verbal prevazut la alin. (7), se emite decizia presedintului (Erata G&G: presedintelui)
ANMDMR de admitere sau respingere a contestatiei, care se comunica oficial sponsorului, in
termen de maximum 7 zile de la data sedintei comisiei pentru solutionarea contestatiilor.

(10) Daca sponsorul nu este de acord cu decizia de respingere a contestatiei, acesta se poate
adresa n continuare instantelor de contencios administrativ competente.

Art. 26 - Anexele 1 - 8 fac parte integranta din prezentele norme metodologice.



Anexa Nr. 1
la Normele metodologice

Investigatie clinici - Formular de raport de evaluare, de citre organismul notificat, a evaluarii
clinice conform Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5

aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
Formular armonizat - versiunea 1.0

Aceasta anexa preia template-ul aprobat de Grupul de Coordonare pentru Dispozitive Medicale al
Comisiei Europene [Medical Device Coordination Group - MDCG prevazut de art. 103 al

Regulamentului (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation - MDR)]. Utilizarea acestui template este

recomandata pentru organismul notificat in vederea raportarii clare a concluziilor documentate a
evaluarii dovezilor clinice prezentate de catre producator in raportul de evaluare clinica (CER)

Template-ul

conform MDR.

este publicat pe site-ul Comisiei Europene, DG SANTE pe pagina web:
https://ec.europa.eu/health/sites /default/files/md_sector/docs/md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
. Modificarile ulterioare ale acestui template vor fi preluate Tn versiuni aduse la zi ale acestui formular

pe site-ul ANMDMR.

Lista acronimelor utilizate

CEAR
CECP
CER
CIP

Raport de evaluare a evaluarii clinice

Procedura de Consultare a Evaluarii Clinice

Raport de evaluare clinica

Plan de investigatii clinice (Clinical Investigation Plan)

EUDAMED Baza de date europeana pentru dispozitive medicale

IFU
MDR

PMCF
PMS
PSUR
SRN
SSCP
TDAR
UDI-DlI

Investigatie clinica - Formular raport de evaluare al organismului notificat a evaluirii clinice

Instructiuni de utilizare

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (Medical Device
Regulation - MDR).

Monitorizare ulterioara introducerii pe piata (Post-market Clinical Follow-up)
Supraveghere ulterioara introducerii pe piata

Raport de supraveghere ulterioara introducerii pe piata

Numar unic de nregistrare (Single Registration Number)

Rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Raport de evaluare a documentatiei tehnice

Identificare unica a dispozitivului - identificatorul dispozitivului

(Template CEAR) conform MDR
Formular armonizat versiunea 1.0

Sectiunea A: Aspecte administrative (organism notificat, producator, produs si referinte pentru

raportul de evaluare clinica)



Denumire, model si tip
dispozitiv medical:

| | UDI-DI(le) de baza
(daca este disponibil):

| | Numar certificat (daca
este disponibil):

Numar proiect:

Clasa de risc:

Codurile aplicabile
conform Regulamentului
de Implementare al
Comisiei (EU)
2017/2185:

Nume si SRN
Producator(i):

Nume si SRN
reprezentant autorizat
(daca este cazul):

Organism notificat:

Numarul organismului
notificat:

E-mail de contact al
organismului notificat:

Telefon de contact al
organismului notificat:

Partile acestui formular
care se aplica:

Consideratii
generale?)

| | Sectiunea A:
Aspecte administrative
| | Sectiunea B:
Evaluatori implicati

| | Sectiunea C:
Descrierea
dispozitivului,
clasificare, plan de
evaluare clinica,
materiale informative
furnizate de catre
producator, specificatii
comune si standarde
armonizate aplicate,
echivalenta si stadiul

Tipul evaluarii:

| | Evaluarea initiala a
conformitatii

| | Evaluarea
modificarilor ?) si
actualizarilor evaluarii
clinice?)

| | Evaluarea pentru
recertificare

| | Evaluarea
documentatiei tehnice
pentru dispozitive din
clasele Ila/ I1b pe baza de
esantionare

Conform cu Anexa/
Sectiunea:

Inserati Anexa si
SecCtiunea

Scopul propus:

\Verificarea autorilor
raportului de evaluare
clinica

| | CER datat si semnat
| | CV-uri pentru
autorul(ii) CER

Comentarii:

Confirmare actualizare
CV(uri)

Confirmare ca autorii
CER au gama completa
de expertiza necesara (de
ex. metode de cercetare,
managementul
informatiilor, cerinte de
reglementare, tehnologia
dispozitivelor, diagnostic
si managementul
conditiilor de tratat)
CV(uri) considerate
acceptabile: | |

dezvoltarii tehnice

| | Sectiunea D:
Analize din literatura
clinica

| | Sectiunea E:
[nvestigatia clinica si
documentatia aferenta

| | Sectiunea F: PMS si
PMCF

| | Sectiunea G: IFU,
SSCP, etichetare si alte
informatii furnizate
odata cu produsul

| | Sectiunea H:
Sumarul tuturor datelor
si concluziilor
disponibile

| | Concluzii generale

Consideratii specifice
| | Sectiunea I:
Procedura de
consultare a evaluarii
clinice pentru anumite
dispozitive din clasele
I11si llb (art. 54 MDR)
| | Sectiunea J: Cazul
in care demonstrarea




conformitatii pe baza
datelor clinice nu este
evident adecvata (art.
61 alin. (10) MDR)

| | Sectiunea K:
Consultarea clinica
voluntara in strategia
de dezvoltare clinica
(art. 61 alin. (2) MDR)

Numarul de identificare al dosarului tehnic si referinta la raportul de evaluare a documentatiei tehnice
(TDAR), daca este disponibil, sau orice alta referinta care permite corelarea intre TDAR si CEAR:
Documente evaluate:

De exemplu, raportul de evaluare clinica, planul investigatiei clinice, raportul investigatiei clinice,
aprobarea Comitetului de Etica, aprobarea autoritatii competente, date privind supravegherea
ulterioara punerii pe piatd, publicatii.

Includeti titlul, numarul versiunii/ referinta si data documentelor.

Tn cazul in care CER a fost actualizat, verificati dacd aceastd actualizare corespunde celei mai
recente versiuni a rapoartelor PMS/PMCF si oricaror conditii din prima certificare, dupa caz.
Referirile la documentatia tehnica trebuie facute pentru a asigura controlul documentelor.

1) Acestea trebuie completate n toate cazurile
2) MDR, Anexa IX Sectiunea 4.10
3) De exemplu: conform Anexei VII Sectiunea 4(10) MDR

Sectiunea B: Evaluatorii implicati in evaluarea realizata de organismul notificat asupra
evaluarii clinice

Furnizati numele sau codurile angajatilor cu expertiza clinica relevanta (conform pct. 3.2.4 a Anexei
VII)

Expertiza clinica relevanta:

Au fost implicati evaluatori suplimentari?
| | Da

[ "I Nu

Justificare:

Evaluatori desemnati suplimentar pentru a evalua evaluarea clinica

Numarul evaluatorilor Aspecte specifice evaluate (de Domeniul de competenta /
suplimentari: catre fiecare evaluator coduri: Lista codurilor MDR,
Numele evaluatorilor suplimentar): De exemplu, relevante MDR sau domeniile
suplimentari: elaborarea si alegerea pentru care sunt autorizate
Separat evaluatorii clinici interni  metodologiei statistice pentru aceste persoane, conform

si externi. investigatiile clinice etc. Matricei de autorizare, Anexa
Se pot folosi codurile VII, 3.3.2)

evaluatorilor Expertiza relevanta:

Sectiunea C: Descrierea dispozitivului, clasificare, plan de evaluare clinicia, materiale
informative furnizate de catre producitor, specificatii comune si standarde armonizate aplicate,
echivalenta si stadiul dezvoltarii tehnice




Descrierea dispozitivului

Descrieti dispozitivul si comentati asupra scopului propus, inclusiv

* Populatia de pacienti vizata si conditiile medicale de diagnosticat, tratat si/sau monitorizat.

* O descriere generala a elementelor cheie functionale: partile/ componentele sale (inclusiv software,
daca este cazul), formulare, compozitie, functionalitate si, unde este relevant, compozitia calitativa si
cantitativa

* Principiile de operare ale dispozitivului si modul sau de actiune; explicatii pentru noile
caracteristici.

Clasificare
Listati regulile de clasificare si punctele/subpunctele

Configuratia dispozitivului/ variante cuprinse in solicitare:

Includeti descrierile facute de producator asupra marimii, diferengelor in caracteristicile proiectate,
diferite configuratii etc.

Includeti 0 imagine a dispozitivului acolo unde este posibil.

Daca este cazul, includeti 0 descriere facuta de producator asupra istoricului dispozitivului si/sau
asupra modificarilor acestuia de la ultima evaluare.

Acolo unde este cazul, includeti descrierea facuta de producator asupra motivelor pentru diferentele
dintre variante cu imagini ilustrative, daca sunt disponibile.

Accesorii si dispozitive compatibile:

Descrieti orice accesorii sau dispozitive compatibile daca exista sau precizati "nu exista”
Includeti componentele dispozitivului Tn cazul unui sistem /pachet de proceduri.

Daca utilizarea accesoriilor sau dispozitivelor compatibile are un impact asupra performantei si
sigurantei clinice sau asupra scopului sau validitatii evalarii (Eratda G&G: evaluarii) clinice,
consemnati aici.

Daca este necesar pentru infelegerea utilizarii dispozitivului, includeti imagini sau alte informatii
relevante cum sunt diagramele.

Generatii anterioare ale dispozitivelor sau dispozitive similare (daca este cazul):

Verificati daca producatorul a furnizat:

* 0 prezentare a generatiilor anterioare sau generatiilor dispozitivului, in cazul in care acestea exista.
* 0 prezentare a dispozitivelor similare identificate disponbile (Erata G&G: disponibile) pe piata
Uniunii sau pe piata internationald, daca acestea exista, inclusiv vechimea pe piata, volum vanzari
etc.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Caracteristicile dispozitivului, scopul declarat si clasificarea sunt:
In conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR: | |
Includeti orice comentarii relevante

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: '] | |

Inserati 0 descriere clara a oricarei neconformitagi minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
pentru inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor

Plan de evaluare clinica

Prezentati pe scurt planul de evaluare clinica al producatorului si confirmati ca acesta indeplineste
cerintele Anexei XIV, Partea A,

Sectiunea la, evidentiind acele zone care necesita atentie particulara n cadrul evaluarii:

* 0 identificare a cerintelor generale privind siguranta si performanta care necesitd sustinerea Cu
date clinice relevante;




» 0 specificare a scopului propus al dispozitivului;

* 0 specificare clara a grupurilor tinta propuse cu indicatii si contra-indicatii clare;

* 0 descriere detaliata a beneficiilor clinice propuse pentru pacienti, care sa specifice parametri
relevanti si expliciti ai rezultatelor clinice;

« 0 specificare a metodelor care urmeaza sa fie utilizate pentru examinarea aspectelor calitative si
cantitative ale sigurantei clinice, cu referire clara la stabilirea riscurilor reziduale si a efectelor
secundare;

* 0 lista orientativa si 0 specificare a parametrilor care urmeaza sa fie utilizati pentru stabilirea, pe
baza dezvoltarii tehnice din domeniul medical, a acceptabilitatii raportului beneficiu-risc pentru
diferitele indicatii si pentru scopul sau scopurile propuse ale dispozitivului;

« 0 specificare a modului in care vor fi abordate chestiunile legate de beneficii si riscuri ale anumitor
componente, cum ar fi

utilizarea produselor farmaceutice, a tesuturilor de provenienta umana sau animala neviabile; si

« un plan de dezvoltare clinica ce indica progresia de la investigatii de explorare, cum ar fi studii
efectuate pentru prima data la om, studii pilot si de fezabilitate, la investigatiile de confirmare, cum ar
fi investigatii clinice pivot, si 0o PMCF, asa cum se mentioneaza in partea B din Anexa XIV din MDR,
care sa indice etapele si 0 descriere a posibilelor criterii de acceptare;

Pentru scopul acestui formular nu este necesara o descriere detaliata a planului de dezvoltare clinica
decét daca exista ingrijorari specifice.

Precizati referinta, numarul versiunii si data planului de evaluare clinica al producatorului.

Performanta clinica

Prezentati sintetic datele clinice pentru a demonstra abilitatea dispozitivului, care rezulta din orice
efect medical direct sau indirect care deriva din caracteristicile tehnice sau functionale, inclusiv
caracteristici de diagnosticare, in vederea indeplinirii scopului propus asa cum a fost declarat de
producator gi prin aceasta conducand la un beneficiu clinic pentru pacienti, cand este utilizat asa
cum este prevazut de producator.

Descrieti beneficiile clinice

Siguranta

Evaluarea clinica trateaza adecvat aspectele calitative si cantitative ale sigurantei clinice cu referire
clara la stabilirea riscurilor reziduale si a efectelor secundare si confirmarea ceringelor relevante de
performanta si sigurantd asa cum sunt prevazute in anexa | la MDR?

Prezentati sintetic datele clinice cu privire la siguranta, descrieti si riscurile reziduale si efectele
secundare nedorite.

Evaluarea clinica specifica metodele care urmeaza sa fie utilizate la examinarea calitativa si
cantitativa a aspectelor referitoare la siguranta clinica cu referire clara la riscurile reziduale si
efectele secundare nedorite?

Daca este relevant, prezentati pe scurt orice reclamatie semnificativa, tendinta sau problema de
vigilenta asociata Cu iteratiile anterioare ale dispozitivului, care pot fi dispozitive echivalente sau
similare si explicati daca au sau nu impact asupra evaludarii evaluarii clinice.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Planul de evaluare clinica este:
In conformitate cu prevederile aplicabile din MDR: | |
Inserati orice comentarii relevante

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ | |

Inserati 0 descriere clara a oricarei neconformitati minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
pentru Tnchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producator




Specificatii comune, standarde armonizate sau alte solutii aplicate

Exista specificatii comune relevante pentru dispozitivul de evaluat?
Dispozitivul este in conformitate cu acestea?
Daca nu:*)

* Explicati orice abateri si modul in care acestea pot afecta validitatea evaluarii clinice gi
concluziile acesteia, si orice declaratii privind echivalenta.

* Confirmati ca producatorul a adoptat solutii care sa asigure un nivel de siguranta si performante
care sunt cel putin echivalente cu specificatiile commune (Erata G&G: comune), in acord cu art. 9
alin. (3).

Exista standarde armonizate relevante pentru evaluarea clinica a dispozitivului de evaluat?
Au fost aplicate?

4) Exclusiv dispozitivele listate in anexa XVI care trebuie sa fie in conformitate cu specificatiile
comune in acord cu art. 9 alin. (4).

Daca acestea au fost aplicate partial, prezentati justificarea producatorului si confirmati ca
producatorul a adoptat solutii care sa asigure nivelul de siguranta si performantga cerut de
Regulamentul (UE) 2017/745.

Daca sunt abateri explicati-le pe fiecare si prezentati modul in care acestea pot afecta validitatea
evaluarii clinice si concluziile acesteia, si orice declaratii privind echivalenta.

Producatorul a utilizat revizia la zi? (indicati ce revizie a utilizat)

S-au aplicat si alte solutii?
Descrieti orice standard, ghiduri sau alte solutii care s-au aplicat si justificarea din partea
producatorului.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Aplicarea CS, standardelor armonizate sau altor solutii este:
In conformitate cu cerintele relevante ale MDR: | |
Inserati orice comentarii relevante

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai
jos: [ | |

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
necesare pentru inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producator

Demonstrarea echivalentei

Evaluarea clinica se bazeaza pe investigatie(i) sau alte studii clinice publicate Tn literatura stiintifica,
pentru un dispozitiv a carui echivalenta cu dispozitivul in evaluare poate fi demonstrata?

Declarati Da/ Nu

Dispozitivul(ele) cu care se declara echivalenta:

Evaluarea clinica se bazeaza pe rapoarte publicate in literatura stiintifica analizata inter-pares
referitoare la un dispozitiv a carui echivalenta cu dispozitivul Tn evaluare poate fi demonstrata?
Declarati Dal Nu

Daca da, precizati sursa(ele) datelor, daca este dispozitivul in cauza, sau un dispozitiv echivalent sau
ambele.




Dispozitivul(ele) cu care se declara echivalenta:
Dispozitivul care este cel mai relevant:

Evaluarea echivalentei:
1. Criterii de echivalenta:

Precizati care dispozitive sunt sau nu echivalente si confirmati ca datele referitoare la dispozitivele
care nu sunt echivalente au fost excluse din analiza datelor clinice in vederea demonstrarii sigurantei
si performantei.

Daca echivalenta a fost declarata pentru mai mult de un dispozitiv, fiecare demonstrare a
echivalentei trebuie sa se bazeze pe un singur dispozitiv. Fiecare dispozitiv echivalent trebuie sa
indeplineasca toate cele trei criterii de echivalenta (clinica, tehnica, biologica).

2. Dispozitivele sunt echivalente conform sectiunii 3 din anexa XIV inclusiv pentru caracteristicile
tehnice, biologice si clinice?
Declarati Da/Nu

Identificati orice diferenta pentru acesti parametri si verificati de ce se considerd ca acestia nu vor
influenta negativ siguranta si performanta dispozitivului evaluat.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Demonstrarea echivalentei este:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |
Inserayi orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ | |

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmadrire pentru
inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor.

Accesul la date




Comentati asupra accesului producatorului la date n legatura cu dispozitivele fata de care este
declarata echivalenta Tn scopul justifcarii (Erata G&G: justificarii) declaratiei de echivalenta.

Pentru dispozitivele implantabile si cele din clasa I, daca este declarata echivalenta cu un dispozitiv
comercializat de un alt producator, confirmati ca un contract intre cei doi producatori, care sa
permita accesul continuu la documentatia tehnica in acord cu art. 61 alin. (5) din MDR, este in
termen de valabilitate.

Evaluarea clinica a fost realizata in conformitate cu ceringele MDR si cel de-al doilea producator a
furnizat dovezi clare in acest sens?

Declarati Da/Nu

Confirmati ca accesul la date este suficient pentru a furniza producatorului suficiente informatii
referitoare la dispozitivele echivalente, pentru a sustine declaratia de echivalenta, inclusiv testele
care s-au realizat pentru a confirma echivalenta specificatiilor/ performantelor etc.

Orice alte limitari in legatura cu dispozitivele echivalente:

Comentati asupra oricaror limitari in legatura cu dispozitivele echivalente sau declaratiile de
echivalenta ale producatorului si asupra gradului in care aceste limitari afecteaza evaluarea clinica
si concluziile producatorului.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Demonstrarea echivalentei de catre producator si accesul sau la date este:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |
Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ ] _ _

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire pentru
inchiderea acesteia i termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor.

Stadiul dezvoltarii tehnice

Analiza de comparabilitate, stadiul dezvoltarii tehnice si alte optiuni de tratament disponibile:
Descrieti alternativele de tratament disponibile identificate de producator care ar putea furniza
sigurantd si performange comparabile pentru aceleasi indicatii de tratament/ populatie de pacienti,
etc.

Descrieti pe scurt cum au fost identificate analizele de comparabilitate pentru siguranta si
performanta de catre producator in raport cu stadiul dezvoltarii tehnice. Analizele comparative se
bazeaza in mod obisnuit pe date agregate referitoare la mai multe dispozitive considerate a avea
performante acceptabile (de exemplu analize sistematice sau registre de analiza); in cazul in care se
selecteaza anumite dispozitive dupa siguranta si performante, criteriile de selectie trebuie precizate.

Confirmati ca descrierea facuta de producator a stadiului dezvoltarii tehnice se bazeaza pe
consultarea literaturii adecvate (a se vedea sectiunea D)?

Pentru dispozitive anterior comercializate, descrierea stadiului dezvoltarii tehnice este inca
adecvata? Poate fi considerat dispozitivul la nivelul stadiului de dezvoltare tehnica?
Cerinte de siguranta, performanta si declaratii beneficiu-risc in termenii stadiului dezvoltarii tehnice?




Care sunt obiectivele finale de siguranta si performanta identificate de producator?

Tn lumina rezultatelor realizabile din analiza comparativa cu produse similar si alte optiuni de
tratament, aceste obiective finale sunt adecvate si clinic relevante?

Obiectivele surogat au fost adecvat justificate?

Producitorul a stabilit in mod adecvat o lista orientativa si 0 specificare a parametrilor care urmeaza
sa fie utilizati pentru stabilirea, pe baza stadiului dezvoltarii tehnice, acceptabilitatea raportului
beneficiu-risc pentru diferitele indicatii si pentru scopul(rile) intentionate ale dispozitivului?

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Demonstrarea de catre producator a stadiului dezvoltarii tehnice este:

Tn conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: ||

Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ |

Inserati 0 descriere clara a oricarei neconformitagi minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
pentru inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor.

Gradul de noutate

Includeti explicatiile producatorului referitoare la orice caracteristici noi ale dispozitivului si/sau
procedurile clinice aferente si scopul lor.
Care este impactul clinic sau pentru sanatate in termeni de beneficiu-risc?

Este gradul de noutate adecvat tratat? | |

Sectiunea D: Analiza literaturii clinice

Criteriile de cautare pentru analiza literaturii:

| | Se refera la toate marimile, variantele, modelele si accesoriile?

| | Se refera la aceleasi conditii clinice?

Mai multe informatii referitoare la metodele de cautare se gasesc in MEDDEV 2.7/1 revizia 4,
sectiunea A5 Cautarile pentru dispozitivele in cauza, dispozitive echivalente si alte dispozitive (de
exemplu pentru a sustine descrierea stadiului dezvoltarii tehnice) trebuie descrise separat.

Criteriile de selectie pentru analiza literaturii, se refera la ambele aspecte de mai jos:
| | Dispozitivul de evaluat sau un dispozitiv pentru care s-a demonstrat ca este echivalent?
| | Stadiul dezvoltarii tehnice sau optiunile disponibile de tratament alternativ?

Evaluarea clinica trebuie sa descrie clar criteriile de selectie Tn legatura cu scopurile reglementare care
i se vor aplica. CER trebuie sa diferentieze clar intre cele doua tipuri de date mentionate mai sus.
Daca datele nu se refera la unul din aspectele de mai Thainte, furnizati argumente cu privire la
includerea acestuia.

Protocolul de cautare a literaturii °)

5) Pentru orientari generale asupra unei cautari de literatura, a se vedea MEDDEV 2.7/1 revizia 4,
IAL. Protocol de cautare de literatura si analiza literaturii, elemente cheie.

Furnizati un scurt rezumat al strategiei de cautare a literaturii aplicate, comentand asupra urmatoarelor:
* Adecvarea termenilor de cautare: de exemplu, ar trebui sa fie suficient de extinsa pentru a permite
analiza comparativa, pentru a identifica cele mai recente cunostinte stiintifice si tehnice,
penru (Erata G&G: pentru) a identifica riscurile potentiale, efectele secundare nedorite, etc.




Retineti faptul ca o cautare redusa la propriul produs al producatorului sau numele celui ales ca
echivalent poate omite informatii importante si de aceea, nu este acceptabila.

« Baze de date utilizate (pentru minimizarea abaterilor trebuie utilizate mai multe baze de date)

* Acceptabilitatea criteriilor de includere si excludere.

« Date favorabile cat si nefavorabile incluse.

« Strategii pentru evitarea duplicarii datelor (de exemplu, intre diferite publicatii sau intre datele
producatorului si cele publicate)

* Protocolul de cautare si analiza a literaturii (de exemplu, cum isi testeaza producatorul
protocolul pentru a asigura identificarea cuprinzatoare a datelor relevante/ demonstra ca toate
datele relevante au fost incluse?)

* Orice abateri de la protocolul de cautare a literaturii stabilit de producator.

« Concluziile generale referitoare la adecvarea metodelor de cautare, potentialul de a extrage toate
datele relevante, metode utilizate pentru a evita discriminarile.

Comentati daca s-au utilizat metode de cercetare sistematica si analiza, cum ar fi:
 PICO (caracteristici ale pacientilor, tip de interventie, control si interogari de rezultat).
» Manualul Cochrane pentru analize sistematice a interventiilor.
* Declaratia PRISMA (Subiectele preferate de raportare pentru analizele sistematice si meta-
analize (The Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)).
* Propunerea MOOSE (Meta-analizele studiilor observationale in epidemiologie (Meta-analysis Of
Observational Studies in Epidemiology)).
* Altele (specificati sau descrieti).

Documentatie de cautare a literaturii:

| | Protocol de cautare a literaturii furnizat

| | Rapoarte de cautare a literaturii furnizate

| | Lista completa a articolelor extrase si furnizate

| | Lista completa a articolelor excluse furnizate, cu motivele excluderii

| | Copii cu textul complet al documentelor disponibile

Comentarii:

Argumentati de ce unul dintre aceste documente nu a fost furnizat

Nota bene:
* Cautarea literaturii sau alta colectare de date trebuie realizata pe baza unui protocol. Protocolul
de cautare trebuie sa documenteze planificarea cautarii inainte a a fi realizata.
* Odata ce au fost efectuate cautarile, adecvarea acestora trebuie verificata si un raport de cautare
trebuie sa fie intocmit, pentru a prezenta detaliile cautarii, abaterile de la protocolul de cautare i
rezultatele cautarii.
« Este important ca aceasta cautare de literatura sa fie documentata astfel incat sa poata fi
analizata critic, rezultatele sa poata fi verificate, si cautarea sa poata fi reprodusa, daca este
necesar.
» Rezumatele sunt lipsite de detalii care sa permita evaluarea completa si independenta, dar pot fi
suficiente pentru a permite o prima evaluare a relevantei lucrarilor. Copii complete ale
documentelor trebuie obtinute pentru etapa de analiza.
* Protocoalele de cautare a literaturii, rapoartele de cautare a literaturii, si copii complete ale
documentelor prin utilizarea link-urilor URL, devin componente ale dovezilor clinice si ale
documentatiei tehnice pentru dispozitivul medical

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Protocolul de cautare a literaturii si rezultatele sunt:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |




Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: ] | |

Inserati 0 descriere clard a oricdrei neconformitdti minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
pentru inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de cdatre producator.

Analiza datelor:

Furnizati un scurt rezumat al metodelor de analiza a datelor utilizate de producator (de exemplu
modul in care producatorul stabileste ca datele dintr-un anumit studiu sau din alta sursa sunt relevante
si suficiente calitativ pentru a fi incluse in evaluarea clinica. Acesta include evaluarea criteriilor
pentru studiul de proiect, surse de partinire, analize inter-pares, relevanta dispozitivului in cauza, etc.
Studiile extrase si seturile de date trebuie analizate din punct de vedere al calitatii stiintifice si al
relevantei pentru scopul si obiectivele evaluarii clinice ale dispozitivelor care fac obiectul evaluarii).
Justificati acceptabilitatea analizei in termenii:

* Calitatii metodologice si validitatii stiintifice a articolelor extrase si adecvat evaluate.

* Relevantei informatiilor din evaluarea clinica determinate si documentate.

* Contributiei fiecarui set de date din evaluarea clinica judecate conform criteriilor sistematice.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Analiza datelor este:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |
Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: '] | |

Inserati 0 descriere clara a oricarei neconformitagi minore ramase impreund CU actiunile de urmarire
pentru inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor

Sectiunea E: Investigatii clinice si documentatia aferenta

Producatorul a efectuat investigatie(i) clinica(e)?
Declarati Da / Nu

Producatorul a efectuat investigatii clinice Thainte de introducerea pe piata sau ulterior introducerii pe
piata?
Furnizati detalii

Daca producatorul nu a efectuat investigatii clinice:
Care este justificarea?
Este acceptabil/ inacceptabil?

Producatorul a furnizat copii ale tuturor rapoartelor de investigatii clinice?
Declarati Da/Nu




Au fost Tnregistrate public toate investigatiile clinice?
Declarati Da/Nu

S-a verificat daca investigatiile clinice realizate conform MDR au fost inregistrate public Tn
EUDAMED?

Declarati Da/Nu

Precizati SRN EUDAMED daca este disponibil.

Rezultatele investigatiilor clinice au fost publicate intr-un jurnal stiintific?

Declarati Da/Nu

Daca da, raportul investigatiilor clinice reflecta rezultatele investigatiilor clinice sau altor studii
raportate in literatura stiintifica, sau rapoartele publicate in analizele inter-pares ale literaturii
stiintifice asupra altei experiente clinice? Daca sunt diferente, descrieti-le si rezumati argumentele
furnizate de producator

Producatorul a furnizat corespondenta cu toate autoritatile competente/ de reglementare (din toate
statele, inclusiv cele non-UE)?
Declarati Da/Nu

Sunt valide concluziile producatorului, bazate pe rezultatele investigatiilor clinice, in raport cu planul
de investigatii aprobat?
Furnizati detalii

Daci investigatiile clinice, care nu au fost efectuate conform MDR, nu au fost public Tnregistrate sau
publicate:

* Confirmati ca s-a furnizat o justificare.

* Confirmati ca SSCP gi, acolo unde este relevant, IFU (de exemplu cu privire la beneficiile
clinice) furnizeaza adecvat informatii pentru utilizatorul propus si, daca este relevant, pacientului.

Referinta la Planul de Investigatii Clinice (CIP)

CIP este in conformitate cu anexa XV din MDR si anexa A din EN ISO 14155
Declarati Da/Nu

Scopul CIP si proiectul de studiu

Adecvarea scopului planului de investigatie clinica si proiectului de studiu pentru demonstrarea
sigurantei, performantei si raportului beneficiu - risc pentru dispozitivele care fac obiectul evaluarii:
* Proiect de studiu
* Dispozitivele identificate
* Populatia de pacienti
* Numarul de pacienti
« Obiective si puncte finale




« Durata monitorizarii si intervale
* Locatiile studiilor
« Concluzii generale

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Investigatiile clinice efctuate (Erata G&G: efectuate) de producator si documentatia tehnica aferenta
sunt:

Tn conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: ||

Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ ] _ _

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire pentru
inchiderea acesteia i termenul de rezolvare de respectat de catre producator

Sectiunea F: PMS, PMCEF si planul pentru actualizari

Documente analizate, unde este cazul:

| | Planul PMS

| | Raportul PMS (unde este relevant)

| | Planul PMCF

| | Raportul PMCF (unde este relevant)

| | PSUR (daca este disponibil)

Inserati referinga la aceste documente

Demonstrarea echivalentei si legatura cu monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata
Descrieti modul in care producatorul va verifica prezumgia ca nu vor exista diferenge clinice
semnificative in siguranta si performanta clinica a dispozitivelor in evaluare in comparatie cu
dispozitivul echivalent prin supravegherea ulterioara introducerii pe piaga sau monitorizarea clinica
ulterioara introducerii pe piata.

Este planificata 0 monitorizare ulterioara introducerii pe piata?
Declarati Da/ Nu

Acesta este un dispozitiv implantabil sau de clasa Il si pentru care investigatia clinica nu s-a efectuat
in conformitate cu art. 61 alin. (4)?
Declarati Da / Nu

Pentru aceste dispozitive planul PMCF trebuie sa includa studii clinice ulterioare introducerii pe
piata care sa demonstreze siguranta §i performanta acestora.

Comentarii asupra adecvarii planului PMS/PMCEF:

Tn cazul In care nu este previazut un PMCF, producatorul a furnizat o justificare acceptabild pentru a
nu realiza PMCF?




Declarati Da/Nu
Actualizarile evaluarii clinice:
Precizati cand vor fi evaluate actualizarile raportului de evaluare clinica pe parcursul activitatilor de
supraveghere si monitorizare ulterioare certificarii si care este frecventa care trebuie stabilita pentru
acestea.

Furnizagi mai multe detalii luand in considerare PMCF al producatorului si planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piata.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

PMS, PMCEF si planul de actualizare sunt:

Tn conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: ||

Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ |

Inserati 0 descriere clard a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire pentru
inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producator

Sectiunea G: IFU, SSCP, etichetarea si alte informatii furnizate impreuna cu dispozitivul
Materiale informative furnizate de catre producator si instructiuni de utilizare:

Descrieti ce a fost analizat - IFU, materiale promotionale (daca sunt disponibile), SSCP, etichete etc.
Tn cazul in care au fost evaluate mai multe materiale, precizati raspunsurile la intrebdrile de mai jos
pentru fiecare document.)

Scopul propus:

Scopul este susginut de dovezile clinice?

Populatia de pacienti prevazuta:

Care este populatia de pacienti prevazuta?

Dovezile clinice sustin aceasta?

Sunt precizate toate restrictiile adecvate/ relevante, avertizarile si contraindicatiile?

Utilizatorii prevazuti:

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionistii in sandtate sau de utilizatori laici? IFU
furnizeaza toate informatiile adecvate/ relevante pentru utilizatorii prevazuti?

Producatorul a luat in considerare cunostingele tehnice, experienta, educatia, instruirea si mediul de
utilizare, unde este cazul, si de conditia medicala si fizica a utilizatorilor prevazugi (proiect pentru
laici, profesionisti, CU dizabilitati sau alti utilizatori).

Este instruirea utilizatorilor o masura de control al riscurilor? Daca nu, este acest lucru argumentat
in dosarul de management al riscurilor si in evaluarea clinica?

Limitari:
Producatorul a descris adecvat/clar orice /imitari in utilizarea dispozitivului?
Dispozitivul necesita limitari specifice in utilizare?

Contraindicatii:
Contraindicatiile au fost adecvat/ clar descrise?




Sunt necesare si alte contraindicatii?

Avertizari si precaufii:

Avertizarile, precautiile si/sau alte masuri de intreprins in eventualitatea unei functionari defectuoase
a dispozitivului sau Tn cazul schimbarilor In performanta care pot afecta siguranta au fost adecvat
descrise?

Informatiile furnizate de producator ofera adecvat/ clar informatiile privind siguranta si performanta
relevante pentru utilizator sau orice alta persoana?

Estimarea riscurilor asociate sau reziduale este adecvata? Estimarea este cantitativa (de exemplu,
procentual sau raport cu interval de incredere) sau calitativa? Descrierea este adecvata pentru
pacienti si utilizatori?

Informatia pentru utilizatorul final este scrisa in mod clar si inteligibil (instructiuni de utilizare,
indicatii si avertizari)?

IFU si alte materiale informative furnizate de producator sunt aliniate cu celelalte parti ale
documentatiei tehnice?
Tineti seama de:

« Evaluarea clinica (descrierea dispozitivului utilizat in evaluarea clinica, alte aspecte din raportul
de evaluare clinica).

« Date clinice disponibile (cum sunt inregistrarile publice si rezultatele investigatiilor clinice,
publicatii, studii PMCF, etc.).
» Rapoarte PMS sau PSUR.
+ Dosarul de management al riscurilor.

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

IFU, materialele promotionale, etichetarea sunt:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |
Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: [ | |

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire pentru
inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor.

°) A se tine seama de faptul ca SSCP necesita raport de validare separat.

Sectiunea H: Rezumatul tuturor datelor disponibile si concluzii

Producatorul a efectuat investigatii clinice pentru dispozitivul care face obiectul evaluarii?
Declarati Da/ Nu

Producatorul a demonstrat echivalenta dupa cum este prevazut in sectiunea 3 anexa X1V din MDR?
Declarati Da / Nu




Tn cazul in care producitorul a efectuat investigatii clinice, datele clinice rezultate din investigatiile
clinice la care a fost supus dispozitivul demonstreaza adecvat conformitatea cu cerintele generale de
siguranta si performanta?

Declarati Da [ Nu

A fost asigurata increderea in sursa datelor din investigatia clinica prin activitati de monitorizare si
verificare a aplicarii standardelor adecvate pentru cercetarea clinica?

Declarati Da / Nu

Tn cazul in care producitorul a demonstrat echivalenta dupa cum este previzut in sectiunea 3 anexa
XIV din MDR, datele pentru dispozitivul echivalent demonstreaza conformitatea cu Anexa 1?
Declarati Da/ Nu

Furnizati un rezumat al datelor privind siguranta (cu referire la sectiunea relevanta din CER).

Furnizati un rezumat al datelor privind performanta (cu referire la sectiunea relevanta din CER).

Datele clinice ofera suficiente dovezi clinice pentru:?)
» Demonstrarea conformitatii Cu cerintele generale de siguranta si performanta?
Declarati Da | Nu si furnizati informatii suplimentare, daca este relevant
* Sustinerea scopului propus, declaratiilor si informatiilor din IFU si SSCP?
Declarati Da | Nu si furnizati informatii suplimentare, daca este relevant

Care sunt intrebarile remanente la care nu s-a raspuns referitoare la dispozitivul de evaluat?
Descrieti-le cu referire la planificarea PMS/PMCS

") Pentru produse mostenite (legacy devices), a se vedea MDCG 2020-6

Concluzii generale:

Concluzii referitoare la raportul beneficiu-risc:

Rezumati beneficiile clinice. Descrieti-le pe scurt Tn raport cu rezultatele clinice relevante
semnificative si masurabile pentru un pacient, inclusiv rezultate referitoare la diagnostic. Descrieti
impactul pozitiv al acestora asupra pacientului sau sanatatii publice.

Rezumati riscurile cu relevanta clnica (Erata G&G: clinicd) (de exemplu, incertitudini sau limitari ale
datelor clinice, efecte secundare nedorite, potential de utilizare gresita, etc.) si furnizati 0 scurta
descriere (de exemplu, incidenta, severitate, durata, subgrupe de pacienti vulnerabili, relatia doza-
raspuns acolo unde este relevant, etc.)

Comentati asupra impactului riscurilor (dupa cum este descris mai sus) in raport cu beneficiile clinice
tinand cont de factorii descrisi si in particular de incertitudinea datelor clinice.

Au fost identificate Tn cursul evaluarii clinice toate riscurile care ar putea avea un impact semnificativ
asupra analizei beneficiu - risc?
Este o corelare intre managementul riscurilor si evaluarea clinica?

Declarati Da / Nu




Descrieti modul in care beneficiile clinice prevaleaza asupra riscurilor luand Tn considerare stadiul
actual al dezvoltarii tehnice.

Au fost identificate si tratate satisfacator toate deficientele/ neconformitatile Tn decursul evaluarii
referitoare la evaluarea clinica?

Declarati Da / Nu

Este posibil sa se urmareasca modificarile care s-au realizat in tratarea lor?
Concluzia generala privind evaluarea referitoare la evaluarea clinica efectuata de catre producator
inclusiv o analiza a opiniei furnizate de orice expert extern.
Faceti 0 recomandare clara persoanei cu rol de decizie din cadrul organismului notificat privind
concluziile evaluarii in vederea luarii deciziei pentru acordarea certificarii, declarand si:
* daca planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, inclusiv planul PMCF, este adecvat.
« termenele specifice pentru urmatoarele verificari ale actualizarilor datelor din evaluarea clinica
de catre organismal (Erata G&G: organismul) notificat.
* consideratii referitoare la definirea perioadei de certificare
* conditii suplimentare pentru certificare care trebuie luate n considerare.

Sunt furnizate suficiente informatii pentru a demonstra acceptabilitatea concluziilor beneficiu - risc si
se confirma Tndeplinirea cerintelor MDR relevante: | |

Consideratii specifice

Sectiunea |: Procedura de consultare privind evaluarea clinica pentru anumite dispozitive din
clasa Il si clasa I1b (art. 54 din MDR)

Trebuie aplicata procedura prevazuta la art. 54 alin. (1) din MDR?
Declarati Da [ Nu
Furnizati mai multe informatii cu privire la aceasta justificare

Daca aceasta procedura nu trebuie aplicata, care este motivul conform art. 54 alin. (2) din MDR?)
(a) reinnoire certificat emis conform MDR; | |

(b) dispozitivul a fost proiectat prin modificarea unui alt dispozitiv deja comercializat de catre acelasi
producator pentru acelasi SCOp propus, si pentru care producatorul a demonstrat satisfacator
organismului notificat ca modificarea nu afecteaza negativ raportul beneficiu - risc al

dispozitivului; | |

Furnizati un rezumat al modificarilor care au fost aduse dispozitivului.

Furnizagi un rezumat al argumentelor producatorului care sa demonstreze ca rata beneficiu - risc nu
este afectata negativ.

Datele clinice furnizate pentru a sustine concluziile producatorului cu privire la rata beneficiu - risc
au fost modificate in ceea ce priveste versiunea anterioara?

Pentru dispozitive mostenite (legacy devices), verificati:




* ca modificarile nu afecteaza negativ raportul beneficiu - risc.

» ca dispozitivul in cauza are un certificat valid conform Directivei.

« in cazul in care certificatul a fost retras, suspendats) sau expirat, daca are vreun impact asupra
conformitatii CU cerintele generale de siguranta si performanta, si

* ca nu este n asteptare 0 evaluare a modificarilor pentru dispozitiv sau o neconformitate
remarcabila nerezolvata.

» descrierea modificarilor si evaluarea daca aceste modificari sunt numai cele necesare pentru
conformitatea fata de noile cerinte reglementare introduse de MDR.

Nota: limitarile scopului propus pentru dispozitiv nu trebuie sa atraga procedura prin consultare
conform art. 54 din MDR.

(c) principiile evaluarii clinice pentru tipul sau categoria evaluarii clinice a dispozitivului, a fost
documentata intr-o CS cum este prevazut in art. 9 si organismal (Erata G&G: organismul) notificat
confirma ca evaluarea clinica pentru acest dispozitiv este in conformitate cu CS relevanta pentru
evaluarea clinica specifica acestui tip de dispozitiv. | |

Comitetul stiintific relevant si domeniile de competenta asociate

Indicati opinia dumneavoastra asupra comitetului stiingific relevant si domeniile de competenta
asociate pentru dispozitivul in evaluare:

?) A se vedea MDCG 2019-3, Interpretarea art 54 alin. (2 lit. b).

9) Dispozitivele pentru care au fost retrase sau suspendate certificatele datorita neconformitatii cu
cerintele esentiale vor necesita procedura de evaluare clinica cu consultare deoarece acest lucru
afecteaza negativ raportul beneficiu - risc.

Domeniul (ile) medical(e) Domeniile asociate de competenta

| ||Ortopedie, traumatologie, inlocuiri de articulatii (sold, genunchi, umar)

reabilitare, reumatologie Dispozitive spinale

Altele

|
|
| IDispozitive nearticulate, reabilitare
|
|

| ||Sistemul circulator: \Valve protetice cardiace si dispozitive pentru repararea valvei

Sistem cardiovascular/ sistem cardiace
limfatic | ||Stenturi cardiovasculare (metalice si bioresorbabile) si proteze
\vasculare

| | |Dispozitive active implantabile cardiace si dispozitive
electrofiziologice

| | |Interventii structurale si dispozitive noi (de exemplu ocluzoare
LAA/PFO, dispozitive pentru insuficientd cardiaca)

| (Chirurgie cardiaca inclusiv membrana extracorporala pentru
oxigenare, dispozitive bypass cardiopulmonare, inimi
artificiale (si dispozitive de asistentd ventriculara stanga)

Altele

| |Pneumologie, anesteziologie,
terapie intensiva

Dispozitive pentru sistemul nervos central si periferic

| |INeurologie Implanturi pentru auz si vedere (recuperare senzoriald)

Dispozitive neurochirurgicale

Other Altele




| |[Endocrinologie si diabet | ||[Endocrinologie si diabet (de exemplu, sisteme de alimentare
insulind si sisteme bucla inchise, monitorizare continua a
glucozei)

Sisteme implantabile

| ||Chirurgie generala si plastica, Implanturi chirurgicale si chirurgie generala

Chirurgie maxilofaciald

|
||
stomatologie | ||Chirurgie plastica si tratamentul plagilor
||
|

Stomatologie (dispozitive pentru stomatologie (chirurgie
orala, implantologie, inclusiv material dentar))

| Altele
| ||Obstretica si ginecologie | Dispozitive pentru obstetrica si ginecologie

inclusiv medicina reproducerii

| ||Gastroenterologie si | | Dispozitive pentru gastroenterologie si hepatologie
hepatologie
| IDispozitive pentru nefrologie si urologie

| |INefrologie si urologie
[

Oftalmologie Dispozitive pentru oftalmologie

Furnizagi mai multe informatii referitoare la aceasta justificare

Concluzii pentru anumite dispozitive de clasa I11 si 11b care trebuie analizate de comitetul de
experti

Aspectele de noutate

A se vedea sectiunea C, subsectiunea "Noutate"

Determinarea raportului beneficiu - risc
A se vedea sectiunea H si sectiunea de Concluzii generale

Consistenta dovezilor clinice cu scopul propus si PMCF
Furnizati 0 evaluare a consistentei dovezilor clinice cu:

() scopul intentionat, inclusiv indicatiile medicale,

(b) planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piata (PMCEF).

Sectiunea J: cazul Tn care demonstrarea conformitatii pe baza datelor clinice nu este considerata
satisfacatoare (art. 61 alin. (10) din MDR)

Producatorul a declarat ca demonstrarea conformitatii cu cerintele generale de siguranta si
performanta pe baza datelor clinice nu este considerata satisfacatoare conform art. 61 alin. (10) din
MDR?

Declarati Da/Nu

Nota bene: O evaluare clinica este totusi necesara si informatiile mai sus mentionate si dovezile pe
care se bazeaza trebuie prezentate in raportul de evaluare clinica.

Producatorul a furnizat o justificare pentru incadrarea in prevederile art. 61 alin. (10) din MDR?
Declarati Da/Nu

Daci da, descrieti dovezile pe care se bazeaza producatorul, cu privire la:




* Evaluarea performantei
* Analiza comparativa
* Evaluarea pre-clinica

Luati Tn considerare daca:

« Sunt disponibile date clinice pentru dispozitiv sau pentru un dispozitiv echivalent cautat si/sau
identificat de catre producator?

Daca da - datele clinice identificate au fost integrate in evaluarea clinica?

Aceasta ar trebui sa includa o evaluare a datelor clinice identificate din literatura si 0 analiza a
relevantei pentru dispozitivul de evaluat.

« Sunt disponibile date clinice pentru dispozitive similare, furnizeaza acestea informatii relevante
pentru siguranta si performanta dispozitivului de evaluat?

Producatorul a efectuat o cautare adecvata n literatura stiintifica?

Daca sunt disponibile date clinice pentru dispozitive similare - acestea ar trebui incluse in CER si
evaluate si pot fi de importanta deosebita pentru supravegherea ulterioara introducerii pe
piata/planificarea PMCF?

* Rezultate din managementul riscului realizat de producator
Rezultatele din managementul riscului realizat de producator sunt utile pentru utilizarea metodelor
de testare non-clinice?

+ Consideratii asupra specificitatii interactiunilor dintre dispozitiv si corpul uman.
Dispozitivul este parte a unui sistem sau este de sine-statdator?
Sunt suficiente informatii referitoare la interactiune disponibile din alte surse decét datele clinice?

* Performanta clinica prevazuta
Care este performanta prevazuta? Este rezonabil ca performanta prevazuta propusa sa se bazeze pe
date neclinice?

* Declaratiile producatorului
Producatorul nu ar trebui sa faca niciun fel de declaratii care nu sunt sustinute de date clinice.

Concluzii generale

Neconformitatile identificate si rezolvate pentru aceasta sectiune pot fi descrise pe scurt in aceasta
rubrica

Justificarea producatorului pentru incadrarea in prevederile art. 61 alin. (10) din MDR:
In conformitate cu cerintele aplicabile din MDR: | |
Inserati orice comentariu relevant

Tn conformitate cu cerintele aplicabile ale MDR cu exceptia neconformitatii minore descrise mai

jos: | | _ _

Inserati 0 descriere clara a neconformitatii minore ramase impreund CU actiunile de urmarire pentru
inchiderea acesteia si termenul de rezolvare de respectat de catre producdtor

Sectiunea K: Consultarea clinica voluntara asupra strategiei de dezvoltare clinica (Art. 61 alin. (2) din
MDR)




Referinta de consultare a Comitetului de experti:

Recomandarea Comitetului de experti:

Producatorul a luat in considerare in mod corespunzator opiniile comitetului de experti?

Acestea au fost incluse Tn raportul de evaluare clinica?

Au existat divergente intre strategia de dezvoltare clinica a producatorului si opiniile Comitetului de
experti? Daca da, care este justificarea? Este acceptabila? Explicati de ce.




Anexa Nr. 2
la Normele metodologice

Formular de raport de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata
(post-market clinical follow-up (PMCF)

Formular armonizat versiunea 1.0

Formularul armonizat de raport de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata (post-market clinical -
up (PMCF) preia template-ul aprobat de Grupul de Coordonare pentru Dispozitive Medicale al Comisiei Eul
(Medical Device Coordination Group -MDCG prevazut de articolul 103 al Regulamentului (EU) 2017/745)
disponibil pe site-ul Comisiei Europene, DG SANTE pe pagina web:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_8_ guidance_pmcf_evaluation
en.pdf.

Modificarile ulterioare ale acestui template vor fi preluate in versiuni aduse la zi ale acestui formular pe site-
ANMDMR.

Textul cu caractere italice reprezinta informatii cu caracter general, recomandabil sa fie incluse in planul de
monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata

Planul de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata (PMCF) corespunzator
prezentului raport de evaluare
Numarul si versiunea planului PMCEF:

Raport de monitorizare clinica ulterioaria introducerii pe piata (PMCF)

INumar raport PMCEF:

Data raport PMCF:

\Versiune raport PMCF:

Istoric revizie

Rev Data revizie Descrierea modificarii Revizuit de

Sectiunea A. Detalii de contact ale producitorului
Denumire producator legal:

Adresa:

SRN:

Persoana responsibild (Erata G&G: responsabild) de conformitatea cu reglementarile:
E-mail:

Telefon:

Fax:

Reprezentant autorizat (daca este cazul):

Adresa:

Persoana de contact:

E-mail:

Telefon:

Fax:




Sectiunea B. Descriere si specificatii ale dispozitivului medical

Referire la sectiunea B din planul PMCF, dacia nu sunt modificari.
Daca existad modificari ale planului PMCF, completati diferitele cAmpuri necesare si evidentiati
aceste modificari

Produs sau denumire comerciala:

Model si tip:

Descriere generala a dispozitivului:

Scop propusy):

Utilizatori prevazuti

UDI-DI de baza:

Populatia prevazuta de pacienti:

Conditie(i) medical(a)?):

Indicatii:

Contraindicatii:

IAvertizari:

Lista si descrierea oricaror variante si/sau configuratii acoperite de acest plan:

Lista oricaror accesorii acoperite de acest plan:

INumarul certificatului (daca este disponibil):

Cod(uri)CND?):

Clasa:

Regula de clasificare:

Durata de viata prevazuta:?)

Produs nou: | |da| | nu

Procedura clinica noua corespunzatoare : | | da| | nu

Explicarea oricaror elemente noi:

1) Scop propus; inseamna utilizarea propusa pentru un dispozitiv conform informatiilor furnizate de
producator pe eticheta, Tn instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile folosite in
publicitate sau vanzare si conform specificarii de catre producator in cadrul evaluarii clinic (art. 2 alin.
(12) din MDR).

2) Se refera la conditia clinica ce trebuie diagnosticata, prevenita, monitorizata, tratata, ameliorata,
compensata, inlocuita, modificata sau controlata de dispozitivul medical.

3) Cod CND este codul atribuit in “Classificazione Nazionale Dispositivi Medici"

+) Durata de viata prevazuta se stabileste Tn faza de Tnceput de proiect prin luarea in considerare a
stadiului progresului tehnic pentru o utlizare (Erata G&G: utilizare) prevazuta specifica si 0 indicatie
specifica a unui dispozitiv.

[Sectiunea C. Activititi intreprinse referitoare la PMCF: rezultate




In aceastd sectiune producdtorul raporteazd toate activitatile descrise n sectiunea C a planului PMCF
care au fost efectuate, toate datele clinice colectate, obtinute din aceste activitati efectuate, precum si
orice justificare a deviatiilor de la plan.

Descrierea trebuie sa includa analiza constatarilor, pozitive sau negative si de asemenea posibilul
impact al diferitelor documente (raport de evaluare clinica, dosarul de management al riscului, SSCP,
etc...) evaluate inifial in timpul evaluarii conformitatii.

Pentru fiecare activitate efectuata se include cate o descriere in diferitele subsectiuni referitoare la
tipul de activitati (registrul dispozitivelor, studii PMCF, dovezi reale, anchete ale utilizarii
dispozitivului, efc...) si pentru fiecare subsectiune, 0 descriere a calitatii datelor colectate.s)

5) Pentru analiza si evaluarea datelor clinice colectate, pot fi utilizate anumite parti ale sectiunii 9.3.1
din Meddev 2.7/1 rev.4 de evaluare a calitatii datelor.

Sectiunea D. Evaluarea datelor clinice referitoare la dispozitive echivalente sau similare

In aceasta sectiune producdtorul raporteazd toate datele clinice colectate referitoare la un dispozitiv
echivalent sau unul (sau mai multe) dispozitiv(e) similar(e) selectat(e), furnizeaza analiza si concluziile
si daca exista noutati in domeniul tehnic sau pericole nou identificate care ar putea avea impact asupra
determinarii raportului beneficiu-risc al monitorizarii clinice si/sau planului PMCF.

Denumirea dispozitivului Discutarea rezultatelor [Referinte utilizate pentru obtinerea

echivalent / similar rezultatelor (publicatii, parti de documentatie]
tehnica ale acestui dispozitiv echivalent /
similar)

Sectiunea E. Impactul rezultatelor asupra documentatiei tehnice

Rezultatul analizei care trebuie raportat in dosarul de management al riscului:

Sectiunea F. Referire la orice specificatie(i), standard(e) armonizat(e) sau ghid(uri)/document(e)
de orientare aplicat(e)

In aceasta sectiune producdtorul trebuie sd mentioneze daca datele clinice colectate referitoare la
dispozitivul in discutie confirma inca aderenta la specificatiile comune si/sau standardele armonizate
aplicate si/sau ghidurilor listate in planul PMCF.

Specificatie(i) comuna(e) aplicati(e):

(Titlu, data si versiune)

Standard(e) armonizate aplicat(e):

(Titlu, data si versiune)

Ghid(uri) urmat(e):

(Titlu, data si versiune)

ISectiunea G. Concluzii




In aceastd sectiune producdtorul trebuie sa includa concluziile generale asupra constatarilor si si le
conecteze cu scopurile planului PMCF. Concluziile se iau in considerare la urmdatoarea monitorizare
clinica si Tn managementul riscului. Ca punct final, aceasta concluzie trebuie sa evidentieze daca a fost
identificata necesitatea unor masuri preventive si/sau corective. Concluziile pot constitui de asemenea

un punct de plecare in urmatorul plan PMCF.




Anexa Nr. 3
la Normele metodologice

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:

Adresa Strada: INumar:
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
@) @)
Daca da, completati informatiile referitoare la reprezentantul autorizat (sectiunea 1.2)

1.2. Identificarea reprezentantului autorizat

Denumire:

Adresa Strada: INumar:
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

O Alta

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

Alta persoani de contact pentru investigatia clinica

Prenume:

Nume:

Adresa Strada: INumar:
Cod postal: Oras:
Tara:

1.3. Tipul investigatiei clinice

Selectati varianta corespunzatoare din legislatie pentru cerere :
O Cerere investigatie clinica (art. 62 alin. (1) din MDR)
O Notificare investigatie PMCF (art. 74 alin. (1) din MDR)
O Alta cerere/notificare de investigatie clinica - cerere nationala (art. 82 alin. (1) din MDR)

1.4. Tip de Tnregistrare

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

O |

Reinregistrare
Va rugam completati cu CIV-1Dul, daca este deja disponibil




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

IVa rugdm indicati tarile participante la investigatia clinica:

1.6. Tari participante din afara EU/EEA/UK

Daca acest studiu este parte a unei investigatii clinice desfasurate in mai multe locatii in afara
EU/EEA/UK, va rugam sa indicati lista cu toate tarile din afara EU/EEA in care se va desfasura
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
) o)

2.2. Proiect al investigatiei clinice

O 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



| | Control de caz | Controlat

| | Transversal
| | Deschis

| | Dublu orb

a
| | Paralel |"| Randomizat
] Alta |

2.4. Stadiul de desfasurare

IO Stadiu pilot O Stadiu pivotal

O 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. Numair planificat de subiecti

in Europa |

in Asia: |

in Africa: |

in America de Nord: |




in America de Sud: | |

in Oceania: | |

Numdr total planificat de subiecti:

2.8. Durata investigatiei clinice

Data Tncepere estimata: | |

Data ncheiere estimata: |

2.9. Populatie
2.9.1. Conditia Medicala

Exista 0 conditie medicala asociata?
O Da O Nu

Conditia medicala este considerata a fi rara?
O Da O Nu

2.9.2. Domeniul terapeutic

Sistem circulator: cardiovascular/limfatic

Endocrinologie si diabet

Gastroenterologie & hepatologie

Chirurgie generala si plastica, sStomatologie

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

|| Femeie || Bérbat [|Altul




2.9.4. Criterii de includere

2.9.5. Criterii de excludere

2.9.6. Tip planificat de subiecti recrutat pentru investigatia clinica

| | Sanatosi | | Pacienti | | Populatie vulnerabila | | Subiecti
incapacitati
| | Minori | | Femei gravide | | Femei care alapteaza | | Pacienti Tn situatii de urgenta

| | Altele (va rugam specificati) | |

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

| | In utero | | Adulti (de la 18 la 84 ani)
| | Nou-nascuti (de la 0 la 27 zile) | | Batrani (peste 85 ani)

| | Sugari si bebelusi (de la 28 zile la 23 luni)

| | Copii (de la 2 la 5 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 Da O Nu
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 ONu
Daca da, completati EU Clinical Trial Number: |

2.11. Investigator coordonator

Prenume:

Nume:

IAdresa Strada: INumar:
Cod postal: Oras:
Tara:

INumar de telefon:

Email:

Sectiunea 3: Dispozitivul(ele) Investigational(e)*)

*) Pentru fiecare dispozitiv utilizati cate 0 copie a sectiunii 3, ca apendice la acest formular
de cerere.

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 stari 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 ih 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

| | Implantabil | | Sistem

| | Dispozitiv activ | | Scop ne-medical
| | Functie de masurare | | Steril

| | Instrument chirurgical reutilizabil | | Software

| | Destinat administrarii sau elimindrii de substante medicamentoase

3.1.3. Invazivitate

Dispozitivul medical este invaziv?
O Da O Nu

3.1.4. Identificatori ai dispozitivului

Denumire generica:

Denumirea comerciala a dispozitivului: Model:

Denumire dispozitiv: | |

Nomenclatura Europeana a Dispozitivelor Medicale

Clasificarea Dispozitivului Medical: Clasa |
Clasa 1A
Clasa 1B
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 in organism

Regula 3 - Dispozitive neinvazive care modifica 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 (Erata G&G: pielea) afectata 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 (Erata
G&G: utilizarii) pe termen lung

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

Regula 10 - Dispozitive active pentru diagnostic si monitorizaare (Erata G&G: monitorizare)




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 integranta, un produs medicamentos sau un
derivat de sdnge uman

Regula 14 - Dispozitive incorporand, ca parte integranta, 0 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 utilizeaza sesuturi (Erata G&G: tesuturi) 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 sa administreze produse medicamentoase prin inhalare

Regula 21 - Dispozitive care sunt compuse din substante sau combinatii de substante destinate a fi
introduse n corpul uman printr-un orificiu al corpului sau aplicate pe piele si care sunt absorbite de
sau dispersate local ih 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 (0) substanti(e) medicamentoasa?
DaO Nu O
Daca da, completati denumirea(ile) substantei(lor) medicamentoasa(e):

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

| | tesuturi neviabile de origine umana sau derivatii acestora cu actiune auxiliara

| | celule neviabile de origine umana sau derivatii acestora cu actiune auxiliara

| | tesuturi neviabile de origine animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliarad

| | celule neviabile de origine animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliara

| | substante biologice neviable altele decat 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.

Iin 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 in investigatia clinica

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

O Da 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 clinica anterioara

Dispozitivul a mai fost in trecut investigat intr-o investigatie clinica in EU?

O Da 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 Da O Nu

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:

Adresa Strada: INumar:
Cod postal: Oras:
Tara:

Numar telefon:

Email:

Persoana de contact a producatorului

Prenume:

Nume:

Numar telefon:

Email:




3.4.2. Reprezentant autorizat

Denumirea organizatiei:

Adresa Strada: INumar:
Cod postal: Oras:
Tara:

Numar telefon:

Email:

Persoana de contact a reprezentantului autorizat

Prenume:

Nume:

Numar telefon:

Email:

Sectiunea 4: Comparator®)

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

4.1. Aplicabilitatea sectiunii 4

Investigatia clinica contine un comparator?
O Da ONu
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 Da O Nu
Daca da, dispozitivul medical comparator cu marcaj CE va fi utilizat Tn investigatia clinica Tn scopul
marcajului sau CE?

O Da O Nu

Denumirea generica:

Denumirea comerciala a dispozitivului: |




Model: | |
Denumirea dispozitivului: | |

European Medical Device Nomenclature:

Clasificarea dispozitivului medical:

Clasa |
Clasa 1A
Clasa 11B
Clasa Il

Descrierea dispozitivului:

Scop (clinic) prevazut:

Dispozitivul comparator contine sau incorporeaza (0) substanta(e) medicamentoasa(e)?
O Da O Nu
Daca da, indicati denumirea(ile) substantei(lor) medicamentoase:

Dispozitivul comparator incorporeaza, ca parte integrala, sau este produs cu utilizarea de:
| | tesuturi neviabile de origine umana sau derivatii acestora cu actiune auxiliara
| | 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 animala sau derivatii acestora cu actiune auxiliara
| | substante biologice neviable altele decat cele la care s-a facut referire la punctele precedente
| | niciuna din acestea/neaplicabil

Sectiunea 5: Informatii nationale

5.1. Informatii referitoare la locatiile Tn care se desfasoara studiile*®)

Completati lista locatiilor in care se desfasoara investigatia clinica

pentru locatie investigatorilor

Denumirea institutiei | Adresa locatiei Investigatorul desemnat | Informatiile de contact ale

*) 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 Tnainte de inregistrarea la autoritatea competenta
in cazul Tn care trebuie selectat un comitet de etica de citre sponsor Tnainte de nregistrare, completati
informatiile referitoare la comitetul de etica de mai jos.

Denumirea organizatiei:

IAdresa Strada: INumar:
Cod postal: Oras:
Tara:

Numar telefon:
Email:

5.3. Statutul investigatiei clinice

Conform legislatiei nationale sponsorul este considerat a fi comercial?
O Da ONu

5.4. Numir prevazut de subiecti recrutati in statul membru

|Cé‘;i subiecti Se asteapta sa fie recrutati? |

Declar ca informatiile si documentele Tnregistrate 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 fata de cele acoperite de investigatie si ca au fost
luate toate precautiile necesare pentru a proteja sanatatea si securitatea pacientului si/sau utilizatorului.
Confirm ca toate informatiile din aceasta investigatie clinica, colectate pentru aceasta 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 desfasoara investigatia, sectiunea 5 se poate repeat
(Erata G&G: repeta) de céate ori este necesar.

Anexa Nr. 4
la Normele metodologice

Investigatie clinica - Documentele justificative conform MDR Lista armonizati a
documentelor care trebuie atasate formularelor de Tnregistrare a cererilor pentru autorizarea
evaludrilor clinice, investigatiilor clinice sau unor modificari substantiale ale acestora
- Formular armonizat -



Versiunea 1.0

Document

'Versiune/Data
[ZZ-LL-AA]
la momentul
inregistrarii
la ANMDMR

Versiune/ Data
[ZZ-LL-AA] la
momentul
inregistrarii
autorizatiei/
refuzului la
ANMDMR

Rezumatul
modificarilor]
efectuate

Modificarea
solicitata ca
urmare a
evaluarii de catre
ANMDMR
ICE/CS

Obligatorii

Scrisoare de Thaintare

Formular de
inregistrare

Brosura Investigatorului
(inclusiv toate anexele,
daca este cazul)

Planul investigatiei
clinice (CIP)

Planul evaluarii clinice

Rezumatul CIP

Declaratie de
conformitate

Exemple de etichete

Descrierea masurilor
aplicate pentru
conformarea cu regulile
aplicabile pentru
protectia si asigurarea
confidentialititii datelor
si informatiilor cu
caracter personal

Lista cerintelor generale
pentru securitate si
erformanta

Dupa caz

Descrierea masurilor
aplicate pentru
conformarea cu regulile
aplicabile pentru
protectia si asigurarea
confidentialititii datelor
si informatiilor cu
caracter personal

Documentatia pentru
managementul riscului

Rapoarte de testare




Dovada asiguririi
pentru investigatia
clinica

Adecvarea locurilor de
desfasurare si a echipei
investigatiei

Instructiunile de
utilizare ale
roducatorului

Adecvarea
investigatorilor

Proceduri de recrutare
si materiale publicitare

obtinerea

Documente pentru N

consimtidmantului
informat, proceduri de
informare pentru
consimtamant, toate
informatiile scrise
pentru participanti, plati
si compensatii pentru
articipanti

Certificate emise de ||
organisme notificate

Decizii din alte tari

Plan PMCF

Opinia expertilor

IAlte documente

Note

Acest template a fost elaborat de Grupul de Lucru al Comisiei Europene pentru Evaluari si
Investigatii Clinice pentru asigurarea trasabilitatii documentelor in absenta EUDAMED.

Acest template din prezenta anexa trebuie utilizat impreuna cu Formularul armonizat de Tnregistrare a
cererii pentru autorizarea unei evaluari sau investigatii clinice pentru un dispozitiv medical conform
MDR (Anexa 2 la prezentul ordin). Utilizarea acestui template nu este obligatorie, doar recomandata.

Campurile marcate ca "obligatorii" sunt necesare pentru inregistrarea unei investigatii clinice conform
MDR, iar cele marcate "dupa caz" pot fi necesare, in functie de investigatia clinica.

Tn coloana "Rezumatul modificarilor efectuate” se introduce o scurtd descriere a sectiunilor
modificate si tipul modificarii.

Acronime utilizate

ANMDMR |Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romaénia

CE Comitet de etica (Comisia Nationald de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale)

CS Comisie de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii

PMCF Monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata (Post-market clinical follow-up)




CIP Planul investigatiei clinice (Clinical Investigation Plan)

MDR Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (Medical Device Regulation - MDR ).

Anexa Nr. 5
la Normele metodologice

Investigatie clinici - Lista armonizata a cerintelor generale de securitate si performanta,
standarde, specificatii comune si recomandari stiintice (Eratda G&G : stiintifice) pentru autorizarea
unei evaluari sau investigatii clinice pentru un dispozitiv medical — Informatii referitoare la
dispozitivele medicale supuse investigatiei conform sectiunii 2.7 cap. Il anexa XV din MDR)

- Formular armonizat —

Versiunea 1.0

©) Regulamentul (EU) 2017/745 (Medical device regulation, MDR)
Dispozitivul supus investigatiei (denumire, marime, model): ..........c..cccco....

Producator: ..................

Data: .......ccccoeveees

A. Standarde, specificatii comune, recomandari stiintice

Standarde, specificatii Informatii referitoare la conformitate

comune si recomandari (exceptand cerintele clinice care se vor evalua in cadrul investigatiei
stiintice emise de grupuri de clinice)
experti conform art. 106 din

MDR
Identificarea | Versiune/ |Complet | Partial Descrierea tuturor deviatiilor, cauzelor, solutiilor
numarului si An alternative adoptate pentru indeplinirea cerintelor
titlului generale de securitate si performanta impuse de MDR

documentului

B. Matrice a cerintelor generale privind siguranta si performanta

Cerinte generale de securitate si| Se aplica ER Standarde si Dovada Justificare/
performanta (General safety | dispozitivului specificatii | conformititii, | comentariu in
and performance requirement investigat? |comune utilizate|documentatiei | caz de deviatie
(GSPR)) Da/Nu complet sau
partial




CAPITOLUL I, CERINTE GENERALE

1. Dispozitivele realizeaza performantele declarate de
producatorul lor si sunt proiectate si fabricate astfel
ncat, in conditii normale de utilizare, sa fie adecvate
pentru scopul lor propus. Acestea sunt sigure si eficiente
si U compromit starea clinica sau siguranta pacientilor,
siguranta si sanatatea utilizatorilor sau, dupa caz, a altor
persoane, cu conditia ca orice riscuri care pot fi asociate
cu utilizarea acestora sa constituie riscuri acceptabile n
raport cu beneficiile pacientului si sa fie compatibile cu
un nalt nivel de protectie a sanatatii si sigurantei,
tinandu-se seama de nivelul general acceptat al
dezvoltarii tehnice din arf (Erata G&G: varf) din
domeniu.

2. Cerinta prevazuta in prezenta anexa de a reduce
riscurile Tn masura Tn care este posibil inseamna
reducerea riscurilor in masura n care este posibil, fara a
afecta raportul beneficiu-risc.

3. Producitorii instituie, implementeaza, documenteaza si
administreaza un sistem de gestionare a riscurilor.
Gestionarea riscurilor este inteleasa ca un proces iterativ
continuu pe intreaga durata a ciclului de viata a unui
dispozitiv si care necesita actualizarea sistematica
periodica. Tn desfasurarea procesului de gestionare a
riscurilor, producatorii:

(a) stabilesc si documenteaza un plan de gestionare a
riscurilor pentru fiecare dispozitiv;

(b) identifica si analizeaza pericolele cunoscute si
previzibile asociate fiecarui dispozitiv;

(c) estimeaza si evalueaza riscurile care sunt asociate cu
utilizarea conform scopului propus si cu utilizarea gresita
previzibila Tn mod rezonabil si care apar in timpul acestor
utilizari;

(d) elimina sau controleaza riscurile mentionate la litera
(c) in conformitate cu cerintele din sectiunea 4;

(e) evalueaza impactul informatiilor din faza de
productie si in special din cadrul sistemului de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata, asupra
pericolelor si a frecventei lor de aparitie, asupra
estimarilor referitoare la riscurile asociate acestora,
precum si asupra nivelului general de risc, a raportului
beneficiu-risc si a acceptabilitatii riscurilor; si

(f) pe baza evaluarii impactului informatiilor mentionate
la litera(e), daca este necesar, modifica masurile de
control in conformitate cu cerintele de la sectiunea 4.

4. Masurile de control al riscurilor adoptate de
producatori pentru proiectarea si fabricarea
dispozitivelor sunt in conformitate cu principiile de




sigurantd, tinandu-se seama de nivelul general acceptat
al tehnologiilor de varf in domeniu. Pentru a reduce
riscurile, producatorii gestioneaza riscurile astfel incat
riscul rezidual asociat fiecarui pericol, precum si riscul
rezidual total, sa fie considerate ca fiind acceptabile.
Pentru a alege cele mai bune solutii, producatorii, in
ordinea prioritatilor de mai jos:

(@) elimina sau reduc riscurile Th masura in care este
posibil prin proiectare si fabricare n conditii de
siguranta;

(b) In functie de situatie, iau masuri de protectie
adecvate, inclusiv, daca este cazul, sisteme de alarma
pentru riscurile care nu pot fi eliminate; si

(c) furnizeaza informatii privind siguranta
avertismente/precautii/contraindicatii) si, dupa caz,
instruire pentru utilizatori.

Producatorii informeaza utilizatorii cu privire la orice
risc rezidual.

5. La eliminarea sau la reducerea riscurilor legate de
erori in utilizare, producatorul:

(a) reduce, pe cat posibil, riscurile legate de
caracteristicile ergonomice ale dispozitivului si de
mediul Tn care dispozitivul este destinat a fi utilizat
(proiectare pentru siguranta pacientului); si

(b) ia in considerare cunostintele tehnice, experienta,
educatia, formarea profesionala, mediul de utilizare,
dupa caz, si conditia medicala si fizica a utilizatorilor
propusi (proiectare pentru utilizatori laici, pentru
profesionisti, pentru utilizatori cu dizabilitati sau pentru
alti utilizatori).

6. Caracteristicile si performanta unui dispozitiv nu sunt
afectate Tn asa masura Incat sanatatea sau siguranta
pacientului sau a utilizatorului si, dupa caz, a altor
persoane, sa fie compromise pe durata de viata a
dispozitivului, astfel cum este indicat de catre
producator, in cazul in care dispozitivul este supus
solicitarilor care pot aparea in conditii normale de
utilizare si daca acesta a fost intretinut Tn mod adecvat in
conformitate cu instructiunile producatorului.

7. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate
astfel incat caracteristicile si performantele lor n timpul
utilizarii propuse sa nu fie afectate n timpul transportului
si al depozitarii, de exemplu prin fluctuatii de
temperatura si umiditate, luand Tn considerare
instructiunile si informatiile furnizate de producator.

8. Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si
orice efect secundar nedorit sunt reduse la minimum si
sunt acceptabile in raport cu beneficiile evaluate pentru
pacient si/sau pentru utilizator, care decurg din




performantele dispozitivului in conditii normale de
utilizare.

9. Pentru dispozitivele mentionate la anexa XVI,
cerintele generale privind siguranta prevazute in
sectiunile 1 si 8 sunt interpretate Tn sensul ca
dispozitivul, atunci cand este utilizat in conditiile si
pentru scopurile propuse, nu prezinta niciun risc sau nu
prezinta un risc mai mare decat riscul maxim acceptabil
legat de utilizarea produsului care asigura un nivel Tnalt
de protectie a sigurantei si sanatatii persoanelor.

CAPITOLUL I, CERINTE PRIVIND PROIECTAREA SI PRODUCTIA

10. Proprietati fizice, chimice si biologice

10.1. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa se asigure realizarea caracteristicilor si a cerintelor
privind performanta mentionate in capitolul I. Se acorda
0 atentie speciala:

(a) gamei de materiale si de substante utilizate, in special
cu privire la toxicitate si, dupa caz, la inflamabilitate;

.....

utilizate si tesuturile biologice, celulele si fluidele
corporale, luand in considerare scopul propus al
dispozitivului si, dupa caz, absorbtia, distributia,
metabolismul si excretia;

.....

dispozitiv care contine mai multe parti implantabile;

(d) impactului proceselor asupra proprietatilor materiale;

(e) dupa caz, rezultatelor cercetarilor biofizice sau prin
modelare a caror validitate a fost demonstrata in
prealabil;

(F) proprietatilor mecanice ale materialelor utilizate,
reflectand, dupa caz, aspecte precum rezistenta,
ductilitatea, rezistenta la rupere, rezistenta la uzura si
rezistenta la oboseala;

(9) proprietatilor suprafetei; si

(h) confirmarii faptului ca dispozitivul indeplineste orice
specificatie fizica si/sau chimica definite.

10.2. Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate
astfel incét sa se reduca la minimum riscul prezentat de
contaminanti si de reziduuri pentru pacienti, ludnd n
considerare scopul propus al dispozitivului, precum si
pentru persoanele implicate in transportul, depozitarea si
utilizarea dispozitivelor. Se acorda o atentie deosebita
tesuturilor expuse respectivilor contaminanti si
respectivelor reziduuri, precum si duratei si frecventei de
expunere.

10.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa poata fi utilizate Tn conditii de siguranta impreuna cu
materialele si substantele, inclusiv gazele, cu care intra in
contact in timpul utilizarii lor propuse; daca dispozitivele




sunt destinate administrarii de medicamente, acestea sunt
proiectate si fabricate astfel incat sa fie compatibile cu
medicamentele in cauza in conformitate cu dispozitiile si
cu restrictiile aplicabile respectivelor medicamente, iar
performanta atat a medicamentelor, cét si a dispozitivelor
este mentinuta in conformitate cu indicatiile respective si
cu utilizarile propuse.

10.4. Substante

10.4.1. Proiectarea si fabricarea dispozitivelor
Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se
reduca pe cat posibil riscurile prezentate de substante sau
de particule, inclusiv de deseurile rezultate din uzura, de
produsii de degradare si de reziduurile de prelucrare, care
pot fi eliberate de dispozitiv.

Dispozitivele, sau partile acestora, sau materialele
utilizate la fabricarea acestora, care:

- sunt invazive si intra n contact direct cu corpul uman;
- (re)administreaza medicamente, fluide corporale sau
alte substante, inclusiv gaze, in/din organism; sau

- transporta sau depoziteaza astfel de medicamente,
fluide corporale sau substante, inclusiv gaze, pentru a fi
(re)administrate Tn organism, contin numai urmatoarele
substante Tntr-o concentratie de peste 0,1 % din greutate
(9/9), atunci cand se justifica in temeiul sectiunii 10.4.2:
(a) substante care sunt cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere (CMR) din categoria 1A sau 1B, in
conformitate cu anexa V1 partea 3 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (1); sau

(b) substante care afecteaza sistemul endocrin pentru care
exista dovezi stiintifice ale unor efecte probabile grave
pentru sanatatea umana si care sunt identificate fie in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (2) sau, de indata ce un act
delegat este adoptat de Comisie Tn temeiul articolului 5
alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (3),
n conformitate cu criteriile relevante pentru sanatatea
umana din ansamblul criteriilor stabilite Tn respectivul
regulament.

10.4.2. Justificare privind prezenta substantelor CMR
si/sau perturbatoare ale sistemului endocrin Justificarea
prezentei acestor substante se bazeaza pe:

(a) o0 analiza si 0 estimare a expunerii potentiale pentru
pacient sau utilizator la aceasta substanta;

(b) 0 analiza a eventualelor substante, materiale sau
proiecte alternative, inclusiv, daca sunt disponibile,
informatii privind cercetari independente, studii evaluate
inter pares, avize stiintifice emise de comitete stiintifice




relevante si 0 analiza privind disponibilitatea unor astfel
de alternative;

(c) o argumentare referitoare la motivele pentru care
eventualele substante si/sau substituenti materiali sau
modificari de proiect, daca sunt fezabile, sunt inadecvate
n ceea ce priveste mentinerea functionalitatii, a
performantei si a raportului beneficiu-risc care
caracterizeaza produsul; inclusiv tinand seama daca
utilizarea propusa a unor astfel de dispozitive include
tratarea copiilor sau tratarea femeilor insarcinate sau care
alapteaza sau tratarea pacientilor din alte grupuri
considerate deosebit de vulnerabile la astfel de substante
si/sau materiale; si

(d) dupa caz si atunci cand sunt disponibile, cele mai
recente orientari ale comitetului stiintific relevant, in
conformitate cu sectiunile 10.4.3 si 10.4.4.

10.4.3. Orientari privind ftalatii Tn sensul sectiunii 10.4.,
cat mai curand posibil si pana la 26 mai 2018, Comisia
mandateaza comitetul stiintific competent sa elaboreze
orientari care sa fie finalizate Thainte de 26 mai 2020.
Mandatul comitetului cuprinde cel putin o evaluare a
raportului beneficiu-risc a prezentei ftalatilor care apartin
uneia dintre grupele de substante mentionate la sectiunea
10.4.1 literele (a) si (b). Evaluarea raportului beneficiu-
risc tine seama de scopul propus si de contextul utilizarii
dispozitivului, precum si de orice substante alternative
disponibile si orice materiale, proiecte sau tratamente
medicale alternative. Atunci cand acest lucru este
considerat oportun pe baza celor mai recente dovezi
stiintifice, dar cel putin 0 data la cinci ani, orientarile sunt
actualizate.

10.4.4. Orientari privind alte substante CMR si
perturbatoare ale sistemului endocrin

Ulterior, Comisia mandateaza comitetul stiintific relevant
sa pregateasca orientari, astfel cum se mentioneaza la
sectiunea 10.4.3, si pentru alte substante mentionate la
sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b), dupa caz.

10.4.5. Etichetare Tn cazul In care dispozitivele sau parti
ale acestora sau materialele utilizate la fabricarea
acestora, astfel cum se mentioneaza la sectiunea 10.4.1,
contin substante mentionate la sectiunea 10.4.1 literele (a)
sau (b) ntr-o concentratie de peste 0,1 % din greutate
(9/9), prezenta acestor substante este etichetata cu lista
substantelor respective, eticheta fiind aplicata pe
dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei unitati sau, dupa
caz, pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea propusa a
unor astfel de dispozitive include tratarea copiilor, a
femeilor insarcinate sau a femeilor care alapteaza sau
tratarea altor grupuri de pacienti considerate deosebit de
vulnerabile la astfel de substante si/sau materiale, se




furnizeaza n instructiunile de utilizare informatii cu
privire la riscurile reziduale pentru respectivele grupuri
de pacienti si, daca este cazul, la masurile de precautie
adecvate.

10.5. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Tncéat
sa se reduca pe cat posibil riscurile prezentate de
patrunderea neintentionata a substantelor in dispozitiv,
ludnd n considerare dispozitivul si natura mediului Tn
care acesta este destinat a fi utilizat.

10.6. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Tncat
sa se reduca pe céat posibil riscurile legate de dimensiunea
si proprietatile particulelor care sunt sau pot fi eliberate n
organismul pacientului sau al utilizatorului, cu exceptia
cazului Tn care acestea intra in contact numai cu
tegumentul intact. Se va acorda o0 atentie deosebita
nanomaterialelor.

11. Infectarea si contaminarea microbiana

11.1. Dispozitivele si procesele de fabricatie ale acestora
sunt proiectate Tn asa fel incat sa se elimine sau sa se
reduca pe cét posibil riscul de infectare a pacientilor, a
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. Proiectarea:

(a) reduce pe céat posibil si in mod adecvat riscurile de
taieturi sau intepaturi accidentale, precum ranile
provocate de ace;

(b) permite manipularea cu usurinta si in conditii de

siguranta,

(c) reduce pe cét posibil orice scurgere microbiana din
dispozitiv si/sau expunerea microbiana Tn timpul
utilizarii; si

(d) previne contaminarea microbiana a dispozitivului
sau a continutului acestuia, cum ar fi sau probele sau
lichidele.

11.2. Tn cazul n care este necesar, dispozitivele sunt
proiectate pentru a facilita curatarea, dezinfectarea si/sau
resterilizarea acestora in conditii de siguranta.

11.3. Dispozitivele etichetate ca avand o situatie
microbiana specifica sunt proiectate, fabricate si ambalate
astfel Tncat sa se asigure faptul ca raman n respectiva
stare atunci cand sunt introduse pe piata, precum si in
conditiile de transport si depozitare specificate de catre
producator.

11.4. Dispozitivele livrate n stare sterila sunt proiectate,
fabricate si ambalate Tn conformitate cu proceduri
adecvate astfel incat sa se asigure faptul ca acestea sunt
sterile Tn momentul introducerii pe piata si ca, in afara
cazului in care ambalajul care este destinat sa le pastreze
n stare sterila este deteriorat, raman sterile Tn conditiile
de depozitare si transport specificate de producator, pana
la deschiderea respectivului ambalaj la punctul de
utilizare. Se garanteaza ca integritatea respectivului




ambalaj este evidentiata Th mod clar pentru utilizatorul
final.

11.5. Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sunt
prelucrate, fabricate, ambalate si sterilizate prin utilizarea
unor metode adecvate validate.

11.6. Dispozitivele care urmeaza sa fie sterilizate sunt
fabricate si ambalate n conditii i Tn unitati adecvate si
controlate.

11.7. Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile
mentin integritatea si curatenia produsului si, in cazul in
care dispozitivele sunt sterilizate Tnainte de utilizare,
reduc la minimum riscul de contaminare microbiana;
sistemul de ambalare este adecvat, tinind seama de
metoda de sterilizare indicata de producator.

11.8. Etichetarea dispozitivului face distinctia Tntre
dispozitivele identice sau similare introduse pe piata atat
n stare sterila, cat si nesterila, in plus fata de simbolul
utilizat pentru a indica faptul ca dispozitivele sunt sterile.

12. Dispozitivele care incorporeaza 0 substanta
considerata medicament si dispozitivele care sunt
compuse din substante sau din combinatii de substante
care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman.

12.1. Tn cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1
alineatul (8) primul paragraf, calitatea, siguranta si
utilitatea substantei care, daca este utilizata separat, poate
fi considerata un medicament in sensul articolului 1
punctul 2 din Directiva 2001/83/CE, se verifica prin
analogie cu metodele prevazute n anexa | la Directiva
2001/83/CE, in conformitate cu procedura aplicabila de
evaluare a conformitatii din prezentul regulament.

12.2. Dispozitivele care sunt compuse din substante sau
din combinatii de substante care sunt destinate a fi
introduse Tn corpul uman si care sunt absorbite sau
dispersate local in corpul uman sunt, dupa caz si intr-o
maniera limitata la aspectele care nu sunt vizate de
prezentul regulament, Tn conformitate cu cerintele
relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE,
pentru evaluarea absorbtiei, distributiei, metabolismului,
excretiei, tolerantei locale, toxicitatii, interactiunii cu alte
dispozitive, medicamentelor sau altor substante si
potential pentru reactii adverse, in conformitate cu
procedura aplicabila de evaluare a conformitatii din
prezentul regulament.

13. Dispozitive care incorporeaza materiale de origine
biologica

13.1. Tn cazul dispozitivelor produse utilizand derivati ai
tesuturilor sau celulelor de origine umana care sunt
neviabili sau transformati pentru a fi neviabili care se afla




in domeniul de aplicare al MDR in conformitate cu art. 1
alin. (6) lit. (g), se aplica urmatoarele dispozitii:

(a) donarea, procurarea si testarea tesuturilor si celulelor
se realizeaza in conformitate cu Directiva 2004/23/CE;

(b) prelucrarea, conservarea si orice alta manipulare a
acestor tesuturi sau celule sau a derivatilor acestora se
efectueaza astfel Incat sa se asigure siguranta pacientilor,
a utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. Tn special,
siguranta 1n ceea ce priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigura prin metode adecvate de
aprovizionare si prin aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare in timpul procesului de
fabricatie;

(c) sistemul de trasabilitate in cazul respectivelor
dispozitive este complementar si compatibil cu cerintele
privind trasabilitatea si protectia datelor prevazute de
Directiva 2004/23/CE si de Directiva 2002/98/CE.

13.2. Tn cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau
celule de origine animala, sau derivati ai acestora, care
sunt neviabile (neviabili) sau sunt transformate
(transformati) pentru a fi neviabile (neviabili), se aplica
urmatoarele dispozitii:

(a) daca este fezabil, tinand seama de speciile de animale,
tesuturile si celulele de origine animala, sau derivati ai
acestora, provin de la animale care au fost supuse unor
controale veterinare care sunt adaptate la utilizarea
propusa pentru tesuturi. Producatorii pastreaza
informatiile referitoare la originea geografica a
animalelor;

(b) aprovizionarea, prelucrarea, conservarea, testarea si
manipularea tesuturilor, celulelor si substantelor de
origine animala, sau derivati ai acestora, se efectueaza
astfel Tncat sa se asigure siguranta pacientilor, a
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. Tn special
siguranta n ceea ce priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigura prin aplicarea unor metode
validate de eliminare sau inactivare Tn timpul procesului
de fabricatie, cu exceptia cazului in care utilizarea unor
astfel de metode ar conduce la o degradare inacceptabila
care ar compromite beneficiile clinice ale dispozitivului;

(c) Tn cazul dispozitivelor fabricate utilizand tesuturi sau
celule de origine animala, sau derivati ai acestora, astfel
cu este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 722/2012, se
aplica cerintele speciale prevazute in regulamentul
respectiv.

13.3. Tn cazul dispozitivelor produse utilizand substante
biologice neviabile, altele decét cele mentionate in
sectiunile 13.1 si 13.2, prelucrarea, conservarea, testarea
si manipularea acestor substante se efectueaza astfel incat
sa se asigure un nivel de siguranta a pacientilor, a




utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, inclusiv in
lantul de eliminare a deseurilor. In special siguranta in
ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se
asigura prin metode adecvate de aprovizionare si prin
aplicarea unor metode validate de eliminare sau
inactivare in timpul procesului de fabricatie.

14. Fabricarea dispozitivelor si interactiunea cu mediul
ambiant

14.1. Daca dispozitivul este destinat utilizarii in
combinatie cu alte dispozitive sau echipamente, intregul
ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, este sigur si nu
afecteaza specificatiile de functionare ale dispozitivului.
Orice restrictie privind utilizarea care se aplica acestor
combinatii este indicata pe eticheta si/sau Tn instructiunile
de folosire. Conexiunile pe care trebuie sa le manevreze
utilizatorul, cum ar fi transferul de lichide sau gaze sau
cuplarile electrice sau mecanice, sunt proiectate si
fabricate Tn asa fel incat sa se reduca la minimum toate
riscurile posibile, precum conectarea incorecta.

14.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Tncat
sa se inlature sau sa se reduca pe cat posibil:

(a) riscul de ranire, legat de caracteristicile fizice, inclusiv
raportul volum/presiune, caracteristicile dimensionale si,
fin functie de situatie, cele ergonomice;

(b) riscurile legate de influente externe sau conditii de
mediu previzibile Tn mod rezonabil, precum campurile
magnetice, efectele electrice si electromagnetice externe,
descarcarea electrostatica, radiatiile asociate procedurilor
diagnostice sau terapeutice, presiunea, umiditatea,
temperatura, variatiile de presiune, acceleratia sau
interferentele semnalelor radio;

(c) riscurile asociate utilizarii dispozitivului atunci cand
acesta intra in contact cu materiale, lichide si substante,
inclusiv gaze, la care este expus n conditii normale de
utilizare;

(d) riscurile asociate unor posibile interactiuni negative
intre software si mediul IT Tn care acestea opereaza si
interactioneaza,

(e) riscurile de patrundere accidentala a unor substante n
dispozitiv;

(F) riscurile de interferenta reciproca cu alte dispozitive
utilizate Tn mod normal pentru investigatii sau pentru
tratamentul administrat; si

(g) riscurile legate de cazurile in care nu este posibila
intretinerea sau calibrarea (de exemplu implanturile), ca
urmare a imbatranirii materialelor utilizate sau a reducerii
preciziei unui mecanism de masura sau de control.

14.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Tncat
sa se reduca la minimum riscurile de incendiu sau de




explozie, in cazul utilizarii normale si in conditii de prim
defect. Se acorda 0 atentie speciala dispozitivelor a caror
utilizare propusa include expunerea la sau utilizarea in
asociere cu substante inflamabile sau explozive sau
substante care pot cauza combustie.

14.4. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Tncat
ajustarea, calibrarea si intretinerea sa se poata face in
conditii de siguranta si Th mod eficient.

14.5. Dispozitivele care sunt destinate a fi exploatate
impreuna cu alte dispozitive sau produse sunt proiectate
si fabricate astfel incat din punctul de vedere al
interoperabilitatii si al compatibilitatii sa fie fiabile si
sigure.

14.6 Orice masurare, monitorizare si scala de afisare sunt
proiectate si produse in conformitate cu principiile
ergonomice, tinand cont de scopul propus, de utilizatorii
carora le sunt destinate dispozitivele si de conditiile de
mediu n care sunt destinate a fi utilizate acestea.

14.7. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa faciliteze eliminarea lor in conditii de siguranta si
eliminarea Tn conditii de siguranta a unor substante
reziduale conexe de catre utilizator, de catre pacient sau
de catre alte persoane. Tn acest scop, producitorii
identifica si testeaza procedurile si masurile prin care
dispozitivele pot fi eliminate Tn conditii de siguranta dupa|
utilizare. Astfel de proceduri sunt descrise n
instructiunile de utilizare.

15. Dispozitive cu functie de diagnostic sau de masurare

15.1. Dispozitivele pentru diagnostic si dispozitivele cu
functie de masurare sunt proiectate si fabricate astfel
Tncat sa asigure un grad suficient de acuratete, precizie si
stabilitate pentru scopul propus, pe baza unor metode
stiintifice si tehnice adecvate. Tolerantele de precizie
sunt indicate de producator.

15.2. Masuratorile efectuate de dispozitivele cu functie
de masurare sunt exprimate in unitati legale n
conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a
Consiliului (¥).

16. Protectia impotriva radiatiilor

16.1. Aspecte generale

(a) Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate
astfel ncat expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor
persoane la radiatii sa fie redusa pe cat posibil si intr-o
maniera care sa fie compatibila cu scopul propus, fara a
restrange aplicarea dozelor adecvate specificate in scop
terapeutic sau de diagnostic.

(b) Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care
emit radiatii nocive sau potential nocive contin
informatii detaliate cu privire la natura radiatiilor emise,




la mijloacele de protectie a pacientului si a utilizatorului
si la modurile de evitare a manevrelor incorecte si de
reducere a riscurilor inerente instalarii pe cat posibil si Th
mod adecvat. Sunt precizate, de asemenea, informatiile
cu privire la acceptare si la testarea performantei, la
criteriile de acceptare si la procedura de intretinere.

16.2. Iradierea intentionata

(a) Daca dispozitivele sunt proiectate sa emita niveluri
periculoase sau potential periculoase de radiatii ionizante
si/sau neionizante necesare pentru un scop medical
specific, ale caror beneficii sunt insa considerate mai
importante decat riscurile inerente emisiei, utilizatorul are
posibilitatea de a controla emisiile. Astfel de dispozitive
sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure
reproductibilitatea parametrilor variabili relevanti cu o
toleranta acceptabila.

(b) Daca dispozitivele sunt destinate sa emita radiatii
periculoase sau potential periculoase, ionizante si/sau
neionizante, acestea sunt echipate, pe cat posibil, cu
indicatori de avertizare vizuala si/sau sonora care sa
semnaleze aceste emisii de radiatii.

16.3. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa limiteze cét se poate de mult expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la emisia de radiatii
neintentionate, parazite sau difuze. Daca este posibil si
oportun, se aleg metode care sa reduca expunerea la
radiatii a pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane
care ar putea fi afectate.

16.4. Radiatiile ionizante

(a) Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt
proiectate si fabricate luand in considerare cerintele
Directivei 2013/59/Euratom de stabilire a normelor de
securitate de baza privind protectia Tmpotriva pericolelor
prezentate de expunerea la radiatiile ionizante.

(b) Dispozitivele destinate sa emita radiatii ionizante sunt
proiectate si fabricate astfel incét sa se asigure ca, in
cazul in care este posibil, tinand cont de utilizarea
propusa, cantitatea, geometria si calitatea radiatiilor emise
sa poata fi reglate si controlate in timpul tratamentului.

(c) Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate
radiodiagnosticului sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa asigure o calitate a imaginii si/sau a rezultatului
potrivite scopului medical propus, reducand in acelasi
timp la minimum expunerea la radiatii a pacientului si a
utilizatorului.

(d) Dispozitivele care emit radiatii ionizante si care sunt
destinate radiologiei terapeutice sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat sa permita 0 monitorizare si un
control fiabil al dozei administrate, al tipului de fascicul,
al energiei si, dupa caz, al calitatii radiatiilor.




17. Sisteme electronice programabile — dispozitive care
incorporeaza sisteme electronice programabile si
software care reprezinta dispozitive in sine

17.1. Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice
programabile, inclusiv software sau software care
reprezinta dispozitive n sine, sunt proiectate astfel incat
sa se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in
functie de utilizarea propusa pentru acestea. In cazul unei
conditii de prim defect, se adopta mijloace adecvate
pentru a elimina sau a reduce pe cat posibil riscurile
aferente sau afectarea performantei.

17.2. Tn cazul dispozitivelor care incorporeaza software
sau al software- ului care reprezinta dispozitive in sine,
software-ul este dezvoltat si produs conform
tehnologiilor de varf in domeniu, luand n considerare
principiile ciclului de viata al dezvoltarii, ale gestionarii
riscurilor, inclusiv ale securitatii informatiilor, ale
verificarii si ale validarii.

17.3. Software-ul mentionat in prezenta sectiune care
urmeaza sa fie utilizat in combinatie cu platforme
software mobile este proiectat si fabricat luand in
considerare caracteristicile specifice ale platformei
mobile (de exemplu, dimensiunea si raportul de contrast
al ecranului) si factorii externi legati de utilizarea
acestuia (mediu variabil Tn ceea ce priveste nivelul de
lumina sau zgomot).

17.4. Producatorii stabilesc cerintele minime referitoare
la hardware, caracteristicile retelelor de IT si masurile de
securitate IT, inclusiv protectia impotriva accesului
neautorizat, necesare pentru a rula software-ul in
conformitate cu scopul propus.

18. Dispozitivele active si dispozitivele conectate la
acestea

18.1. Pentru dispozitivele active neimplantabile, in cazul
unei conditii de prim defect, se adopta mijloace adecvate
pentru a elimina sau a reduce, pe cat posibil riscurile
aferente.

18.2. Dispozitivele care incorporeaza 0 sursa de energie
interna de care depinde siguranta pacientilor sunt
prevazute cu un mijloc de determinare a starii sursei de
alimentare si 0 avertizare sau o indicatie adecvata pentru
momentul Tn care capacitatea sursei de alimentare atinge
nivelul critic. Daca este necesar, o astfel de avertizare sau
indicatie este emisa Thainte ca alimentarea cu energie sa
atinga nivelul critic.

18.3. Dispozitivele racordate la o sursa de energie externa
de care depinde siguranta pacientilor sunt prevazute cu
un sistem de alarma care sa semnalizeze orice pana de
curent.




18.4. Dispozitivele destinate sa monitorizeze unul sau
mai multi parametri clinici ai unui pacient sunt echipate
cu sisteme de alarma adecvate care sa permita
avertizarea utilizatorului in privinta situatiilor care ar
putea conduce la moartea pacientului sau la deteriorarea
severd a starii lui de sanitate.

18.5. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
sa se reduca pe cat posibil riscurile de a crea interferente
electromagnetice care ar putea afecta functionarea
dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau
echipamente din mediul de utilizare propus.

18.6. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
sa ofere un nivel de imunitate intrinseca la interferenta
clectromagnetica care sa fie adecvat pentru a permite
functionarea propusa a acestora.

18.7. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
sa se evite, pe cat posibil, riscul de socuri electrice
accidentale ale pacientului, utilizatorului sau oricarei alte
persoane, atat in conditii normale de utilizare a
dispozitivului, cat si Tn cazul unei conditii de prim defect,
cu conditia ca dispozitivul sa fie instalat si intretinut
conform indicatiilor constructorului.

18.8. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
sa fie protejate, pe cat posibil, impotriva accesului
neautorizat care ar impiedica dispozitivul sa functioneze
in conformitate cu scopul propus.

19. Cerinte speciale pentru dispozitivele implantabile
active

19.1. Dispozitivele implantabile active sunt astfel
proiectate si fabricate Tncat sa se elimine sau sa se
reduca, pe cat posibil: (a) riscurile legate de utilizarea
surselor de alimentare cu energie, indeosebi atunci cand
se foloseste electricitatea, riscuri cu privire la izolatie, la
scurgeri de curent sau la supraincalzirea dispozitivelor;

(b) riscurile legate de tratamentele medicale, in special
cele care rezulta ca urmare a folosirii defibrilatoarelor sau
a echipamentului chirurgical de inalta frecventa; si

(c) riscurile care pot sa apara n conditiile Tn care nu este
posibila intretinerea si calibrarea dispozitivelor, inclusiv:
cresterea excesiva a scurgerilor de curent; imbatranirea
materialului utilizat; caldura excesiva degajata de
dispozitiv; scaderea preciziei oricaror mecanisme de
masurare si control.

19.2. Dispozitivele implantabile active sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat sa se asigure:

- daca este cazul, compatibilitatea dintre dispozitive si
substantele pe care sunt destinate a le administra; si

- fiabilitatea sursei de energie.




19.3. Dispozitivele implantabile active si, daca este cazul,
componentele acestora sunt identificabile, pentru a
permite luarea masurilor necesare ca urmare a

descoperirii unui risc potential legat de dispozitive sau de
componentele acestora.

19.4. Dispozitivele implantabile active poarta un cod prin
care acestea si producatorul acestora sa poata fi
identificati foarte exact (in special privind tipul de produs
si anul sau de fabricatie); codul este accesibil pentru a fi
citit, daca este necesar, In absenta unei interventii
chirurgicale.

20. Protectia Impotriva riscurilor mecanice si termice

20.1. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
sa protejeze pacientii si utilizatorii impotriva riscurilor
mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la miscare,
instabilitatea si piesele mobile.

20.2. Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat
sa se reduca la cel mai mic nivel posibil riscurile
provenite din vibratia generata de dispozitive, tinand
seama de progresul tehnic si de mijloacele disponibile
pentru limitarea vibratiilor, in special la sursa, daca
vibratiile nu fac parte din specificatiile de functionare.

20.3. Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat
riscurile legate de emisiile sonore sa fie reduse la nivelul
cel mai scazut posibil, luand Tn considerare progresul
tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea
zgomotului, mai ales la sursa, exceptand cazul in care
emisiile sonore fac parte din specificatiile de functionare
ale dispozitivului.

20.4. Terminalele si conectorii la sursele de energie
electrica, gaze, energie hidraulicd sau pneumatica care
trebuie manipulate de catre utilizator sau alte persoane
sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca la
minimum toate riscurile posibile.

20.5. Erorile care ar putea fi facute la montarea sau
remontarea anumitor piese care ar putea constitui o sursa
de risc sunt eliminate prin proiectarea si constructia
acestor piese sau, daca acest lucru nu este posibil, prin
informatii inscriptionate direct pe piese sau pe carcasa
acestora. Aceleasi informatii figureaza si pe piesele
mobile si/sau pe carcasa lor, atunci cand este necesara
cunoasterea directiei miscarii lor pentru a se evita un risc.

20.6. Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia
pieselor si a zonelor destinate sa furnizeze caldura sau sa
atingd anumite temperaturi date) si spatiul din
vecinatatea acestora nu trebuie sa atinga temperaturi cu
potential de risc in conditii normale de utilizare.




21. Protectia Tmpotriva riscurilor pentru pacient sau
utilizator prezentate de dispozitive care furnizeaza
energie sau administreaza substante

21.1. Dispozitivele destinate sa furnizeze pacientului
energie sau sa administreze substante sunt astfel
proiectate si fabricate incat cantitatea care urmeaza sa fie
furnizata sau administrata sa poata fi reglata si mentinuta
Cu 0 precizie suficienta pentru a asigura siguranta
pacientului si a utilizatorului.

21.2. Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire
si/sau de avertizare a oricarei anomalii a cantitatii de
energie furnizata sau de substante administrate care ar
putea sa prezinte un pericol.

Dispozitivele incorporeaza mijloace adecvate de
prevenire, pe cat posibil, a emiterii accidentale a unor
niveluri periculoase de energie sau substante de la 0 sursaj
de energie si/sau de substante.

21.3. Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor
este specificata in mod clar pe dispozitive. Daca un
dispozitiv poarta instructiunile necesare functionarii sale
sau indica parametrii de functionare sau de reglare cu
ajutorul unui sistem vizual, aceste informatii sunt
inteligibile pentru utilizator si, dupa caz, pentru pacient.

22. Protectia impotriva riscurilor prezentate de
dispozitivele medicale destinate de producator pentru
utilizarea de catre nespecialisti

22.1. Dispozitivele destinate utilizarii de catre
nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat sa
functioneze Th mod corespunzator pentru scopul propus,
tinand seama de competentele si mijloacele aflate la
dispozitia nespecialistilor si de influenta care rezulta din
diferentele nespecialistilor cu privire la tehnica si mediu
care pot fi anticipate in mod rezonabil. Informatiile si
instructiunile furnizate de producator sunt usor de inteles
si de aplicat de catre persoana laica.

22.2. Dispozitivele destinate utilizarii de catre
nespecialisti sunt proiectate si fabricate astfel incat:

- sa asigure faptul ca dispozitivul poate fi utilizat in
conditii de siguranta si de precizie de catre utilizatorul
propus in toate etapele procedurii daca este necesar, dupa
o formare si/sau informare adecvata;

- sa reduca, pe cat posibil si Tn mod adecvat, riscul de
taieturi sau intepaturi accidentale, precum ranile
provocate de ace; si - sa reduca pe cat posibil riscul de
eroare din partea utilizatorului propus in manipularea
dispozitivului si, dupa caz, in interpretarea rezultatelor.

22.3. Dispozitivele destinate utilizarii de catre
nespecialisti includ, dupa caz, o procedura prin care
laicul:




- poate verifica daca, in momentul utilizarii, dispozitivul
va functiona astfel cum este prevazut de catre
producator; si

- dupa caz, este avertizat daca dispozitivul nu a reusit sa
furnizeze un rezultat valabil.

CAPITOLUL Ill, CERINTE PRIVIND INFORMATIILE FURNIZATE IMPREUNA CU
DISPOZITIVUL

23. Eticheta si instructiunile de utilizare

23.1. Cerinte generale privind informatiile furnizate de
catre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare
pentru a identifica dispozitivul si producatorul acestuia si
de orice informatie privind siguranta si performanta
relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa
caz. Astfel de informatii pot aparea chiar pe dispozitiv, pe
ambalaj sau Tn instructiunile de utilizare ale acestuia si, in
cazul Tn care producatorul are un site, sunt puse la
dispozitie si actualizate pe site, luadnd in considerare
urmatoarele:

(@) suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si
amplasarea etichetei si a instructiunilor de utilizare sunt
corespunzatoare dispozitivului respectiv, destinatiei sale
si cunostintelor tehnice, experientei, educatiei sau
instruirii utilizatorului sau utilizatorilor propusi. In
special, instructiunile de utilizare sunt scrise in termeni
usor de inteles de catre utilizatorul propus si, dupa caz,
acestea sunt completate cu desene si diagrame;

(b) informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta sunt
furnizate chiar pe dispozitiv.

Daca acest lucru nu este fezabil sau adecvat, unele
informatii sau toate informatiile pot sa apara pe
ambalajul fiecarei unitati si/sau pe ambalajul
dispozitivelor multiple.

(c) etichetele sunt furnizate intr-un format lizibil si pot fi
completate cu informatii care pot fi citite cu instrumente,
cum ar fi identificarea prin radiofrecventa (radio
frequency identification — RFID) sau coduri de bare.

(d) instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuna cu
dispozitivele. Tn mod exceptional, instructiunile de
utilizare nu sunt necesare pentru dispozitivele din clasa |
si din clasa Ila, Tn cazul in care aceste dispozitive pot fi
utilizate Tn conditii de siguranta Tn absenta instructiunilor
si cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezenta
sectiune.

(e) daca sunt furnizate dispozitive multiple pentru un
singur utilizator si/sau loc, poate fi furnizata o singura
copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care se
cumpdratorul este de acord, acesta din urma putand
solicita furnizarea in mod gratuit a unor copii
suplimentare.




(f) daca sunt furnizate dispozitive multiple pentru un
singur utilizator si/sau loc, poate fi furnizata o singura
copie a instructiunilor de utilizare Tn cazul n care se
cumpdratorul este de acord, acesta din urma putand
solicita furnizarea in mod gratuit a unor copii
suplimentare.

(9) riscurile reziduale care trebuie comunicate
utilizatorului si/sau altor persoane sunt incluse ca limitari,
contraindicatii, precautii sau avertismente in informatiile
furnizate de catre producator.

(h) dupa caz, informatiile furnizate de producator sunt
prezentate sub forma de simboluri recunoscute la nivel
international. Orice simbol sau culoare de identificare
utilizata este Tn conformitate cu standardele armonizate
sau cu CS. Tn domeniile In care nu exista standarde sau
CS armonizate, simbolurile si culorile sunt descrise Tn
documentatia furnizata impreuna cu dispozitivul.

23.2. Informatiile de pe eticheta Eticheta cuprinde toate
informatiile urmatoare:
(a) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a
identifica dispozitivul, continutul ambalajului si, daca
aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul propus al
dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca
inregistratd a producatorului si adresa sediului sau social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara
Uniunii, numele reprezentantului autorizat si adresa
sediului social al reprezentantului autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine
sau incorporeaza:

- 0 substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat din
sange uman sau din plasma umana; sau

- tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine
umana; sau

- tesuturi sau celule de origine animala, sau derivati ai
acestora, astfel cum sunt mentionate (mentionati) in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012,;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu
sectiunea 10.4.5;

(9) numarul de lot sau numarul de serie al dispozitivului
precedat de cuvintele NUMAR DE LOT sau NUMAR
DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz,

(h) suportul UDI mentionat la art. 27 alin. (4) si Tn anexa
VIl partea C;

(i) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul
poate fi utilizat sau implantat Tn siguranta, exprimat cel
putin ca an si luna, acolo unde acest lucru este relevant;




(j) In cazul Tn care nu exista nicio indicatie cu privire la
data pana la care acesta poate fi utilizat in siguranta, se
precizeaza data fabricatiei. Data fabricatiei poate fi
inclusa ca parte din numarul de lot sau de serie, cu
conditia ca data sa poata fi identificata Th mod clar;

(K) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de
depozitare si/sau manipulare aplicabile;

() daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, o
indicatie a starii sterile si a metodei de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si
care trebuie sa fie aduse Tn atentia imediata a
utilizatorului dispozitivului, precum si a oricarei alte
persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel
minim, caz in care instructiunile de utilizare contin
informatii mai detaliate, tindnd seama de utilizatorii

propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosinta, 0 indicatie in
acest sens. Indicatia producatorului privind unica
folosinta este uniforma pe intregul teritoriu al Uniunii;

(0) daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta
care a fost reprelucrat, o indicatie a acestui fapt, numarul
de cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice
limitare Tn ceea ce priveste numarul de cicluri de
reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiuneca
"dispozitiv fabricat la comanda";

(g) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical.
Daca dispozitivul este destinat numai investigatiei
clinice, mentiunea "exclusiv pentru investigatii clinice";

(r) in cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante
sau combinatii de substante care sunt destinate a fi
introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului sau
sa fie aplicate pe tegument si care sunt absorbite sau
dispersate local in corpul uman, compozitia calitativa
globala a dispozitivului si informatiile cantitative cu
privire la principalul sau principalii constituenti
responsabili de indeplinirea actiunii principale pentru care
a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de
serie, iar, pentru alte dispozitive implantabile, numarul de
serie sau numarul de lot.

23.3. Informatiile de pe ambalajul care asigura pastrarea
starii sterile a unui dispozitiv ("ambalaj steril™):

Urmatoarele informatii figurecaza pe ambalajul steril:

(a) o indicatie care sa permita recunoasterea ambalajului
steril ca atare,

(b) o declaratie care sa certifice ca dispozitivul este steril;

(c) metoda de sterilizare;

(d) numele si adresa producatorului;




(e) descrierea dispozitivului;

(F) in cazul in care dispozitivul este destinat investigatiei
clinice, cuvintele "exclusiv pentru investigatii clinice";

(9) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea
"dispozitiv fabricat la comanda";

(h) luna si anul fabricatiei;

(i) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul
poate fi utilizat sau implantat in siguranta, exprimat cel
putin ca an si luna; si

(J) instructiunea de a verifica instructiunile de utilizare
pentru a determina ce trebuie facut in cazul in care
ambalajul steril se deterioreaza sau este deschis ih mod
neintentionat Tnainte de utilizare.

23.4 Informatiile din instructiunile de utilizare
Instructiunile de utilizare contin toate informatiile
urmatoare: (a) datele mentionate in sectiunea 23.2 lit. (a),

(©). (&), (). (k). (1), (n) si (r);

(b) scopul propus al dispozitivului, cu precizarea clara a
indicatiilor, a contraindicatiilor, a grupului sau a
grupurilor-tinta de pacienti si a utilizatorilor propusi,
dupa caz;

(c) dupa caz, o specificare a beneficiilor clinice propuse;

(d) dupa caz, linkuri catre rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta clinica mentionat la art. 32;

(e) caracteristicile de performanta ale dispozitivului;

(f) dupa caz, informatii pe baza carora profesionistul din
domeniul sanatatii sa poata verifica daca dispozitivul este
adecvat si sa poata alege software-ul si accesoriile
corespunzatoare;

(9) orice risc rezidual, contraindicatie si orice efect
secundar nedorit, inclusiv informatiile care trebuie
comunicate pacientului in acest sens;

(h) specificatiile de care utilizatorul are nevoie pentru a
utiliza dispozitivul in mod corespunzator, de exemplu
daca dispozitivul are o functie de masurare, gradul de
precizie declarat al acestuia;

(i) detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de
pregatire a dispozitivului Tnainte de a fi gata de utilizare
sau Tn cursul utilizarii, cum ar fi sterilizarea, asamblarea
finala, calibrarea etc., inclusiv gradul de dezinfectare
necesar pentru a asigura siguranta pacientilor, precum si
toate metodele disponibile pentru atingerea respectivului
grad de dezinfectare;

(J) orice cerinta pentru unitati speciale, formare speciala
sau calificari speciale ale utilizatorului dispozitivului
si/sau ale altor persoane;

(k) informatiile necesare pentru a verifica daca
dispozitivul este instalat in mod corespunzator si daca
acesta este gata de functionare in conditii de siguranta si




astfel cum este prevazut de catre producator, impreuna
cu, dupa caz:

- detalii privind natura si frecventa intretinerii preventive
si periodice, precum si privind eventuala pregatire prin
curatare sau dezinfectie;

- identificarea oricaror componente consumabile si modul
n care se Tnlocuiesc acestea;

- informatii privind orice calibrare necesara pentru a
asigura functionarea corecta a dispozitivului in conditii
de siguranta pe toata durata de viata prevazuta a acestuia;
si

- metodele de eliminare a riscurilor intdmpinate de
persoanele implicate n instalarea, calibrarea sau
intretinerea dispozitivelor;

(I) daca dispozitivul este furnizat in stare sterila,
instructiuni pentru cazul Tn care ambalajul steril este
deteriorat sau deschis Tnh mod neintentionat inainte de
utilizare;

(m) daca dispozitivul este furnizat in stare nesterila cu
intentia ca acesta sa fie sterilizat inainte de utilizare,
instructiuni adecvate pentru sterilizare;

(n) daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind
procesele adecvate care sa permita reutilizarea, inclusiv
curatarea, dezinfectarea, ambalarea si, dupa caz, metoda
validata de resterilizare, adecvata statului membru sau
statelor membre in care dispozitivul a fost introdus pe
piata.

Se furnizeaza informatii pentru identificarea momentului
cand dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de exemplu
semnele de degradare a materialului sau numarul maxim
de reutilizari permise;

(0) daca este cazul, 0 mentiune care sa indice ca
dispozitivul poate fi reutilizat numai daca fabricantul isi
asuma responsabilitatea reconditionarii acestuia in sensul
respectarii cerintelor generale privind siguranta si
performanta;

(p) daca dispozitivul poarta o indicatie precizand faptul
ca acesta este de unica folosinta, informatii privind
caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti de
producator care ar putea genera un risc daca dispozitivul
ar fi reutilizat. Aceste informatii Se bazeaza pe 0 sectiune
specifica a documentatiei producatorului referitoare la
gestionarea riscurilor, in care astfel de caracteristici si de
factori tehnici sunt abordati Tn detaliu. Daca, in
conformitate cu sectiunea 23.1 litera (d), nu sunt necesare
instructiuni de utilizare, informatiile sunt puse la
dispozitia utilizatorului, la cerere;

(9) In cazul dispozitivelor destinate utilizarii impreuna cu
alte dispozitive si/sau echipamente de uz general:




- informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau
echipamente, pentru a obtine 0 combinatie sigura; si/sau
- informatii privind orice restrictie cunoscuta privind
combinatiile de dispozitive si de echipamente;

(r) daca dispozitivul emite radiatii in scopuri medicale:

- informatii detaliate cu privire la natura, tipul si, dupa
caz, intensitatea si distributia radiatiilor emise;

- mijloacele de protectie a pacientului, a utilizatorului sau
a altor persoane Tmpotriva iradierii neintentionate n
timpul utilizarii dispozitivului;

(s) informatii care permit ca utilizatorul si/sau pacientul
sa fie informat cu privire la orice avertisment, precautie,
contraindicatie, masura care trebuie luata si restrictic de
utilizare referitoare la dispozitiv. Aceste informatii
permit, dupa caz, ca utilizatorul sa instruiasca pacientul
cu privire la orice avertisment, precautie, contraindicatie,
masura care trebuie luata si la orice restrictie de utilizare
referitoare la dispozitiv. Informatiile cuprind, dupa caz:

- avertismente, precautii si/sau masuri care trebuie luate
n caz de defectiune a dispozitivului sau schimbari ale
performantelor sale care ar putea afecta siguranta;

- avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate
n ceea ce priveste expunerea la influente externe sau
conditii de mediu previzibile Tn mod rezonabil, cum ar fi
campuri magnetice, efecte electrice si electromagnetice
externe, descarcari electrostatice, radiatii asociate
procedurilor de diagnostic sau terapeutice, presiune,
umiditate sau temperatura;

- avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate
n ceea ce priveste riscurile de interferenta generate de
prezenta previzibila in mod rezonabil a dispozitivului in
cursul anumitor investigatii diagnostice, evaluari,
tratamente terapeutice sau alte proceduri, precum
interferente electromagnetice emise de dispozitiv care
afecteaza alte echipamente;

- daca dispozitivul este destinat administrarii de
medicamente, tesuturi sau celule de origine umana sau
animala, sau derivati ai acestora, sau de substante
biologice, orice restrictie sau incompatibilitate in alegerea
substantelor care urmeaza sa fie administrate;

- avertismente, precautii si/sau restrictii referitoare la
substantele medicamentoase sau materialele biologice
care sunt incorporate in dispozitiv ca parte integranta a
dispozitivului; si

- precautii legate de materialele incorporate in dispozitiv
care contin sau constau in substante CMR sau substante
perturbatoare ale sistemului endocrin sau care ar putea
duce la sensibilizare sau la reactie alergica a pacientului
sau a utilizatorului;




(t) In cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante
sau din combinatii de substante care sunt menite sa fie
introduse Tn corpul uman si care sunt absorbite sau
dispersate local in organismul uman, avertismente si
precautii, daca este cazul, legate de profilul general al
interactiunii dintre dispozitiv si produsele sale de
metabolism cu alte dispozitive, medicamente si alte
substante, precum si contraindicatii, efecte secundare
nedorite si riscuri legate de supradozaj;

(u) Tn cazul dispozitivelor implantabile, informatii
calitative si cantitative generale privind materialele si
substantele la care pot fi expusi pacientii;

(v) avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a
facilita eliminarea n conditii de siguranta a
dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor
utilizate cu acesta, dupa caz. Aceste informatii cuprind,
dupa caz:

- pericole de infectie sau microbiene precum explanturi,
ace sau echipamente chirurgicale contaminate cu
substante cu potential infectios de origine umana; si

- pericole de natura fizica precum obiectele ascutite;
Daca, in conformitate cu sectiunea 23.1 lit. (d), nu sunt
necesare instructiuni de utilizare, aceste informatii sunt
puse la dispozitia utilizatorului, la cerere;

(w) in cazul dispozitivelor destinate utilizarii de catre
laici, situatiile in care utilizatorul ar trebui sa se consulte
cu un profesionist din domeniul sanatatii;

(x) pentru dispozitivele care se afla in domeniul de
aplicare al prezentului regulament Tn temeiul art. 1 alin.
(2), informatii privind lipsa unui beneficiu clinic si
riscurile legate de utilizarea dispozitivului;

(y) data emiterii instructiunilor de utilizare sau, daca
acestea au fost revizuite, data emiterii si identificatorul
ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare;

(2) 0 nota adresata utilizatorului si/sau pacientului care
precizeaza ca orice incident grav care a avut loc in raport
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit;

(aa) informatii care trebuie furnizate pacientilor cu un
dispozitiv implantat in conformitate cu art. 18;

(ab) pentru dispozitivele care incorporeaza sisteme
electronice programabile, inclusiv software, sau software-
ul care reprezinta dispozitive n sine, cerintele minime
referitoare la hardware, caracteristicile retelelor de IT si
masurile de securitate IT, inclusiv protectia impotriva
accesului neautorizat, necesare pentru a rula software-ul
in conformitate cu scopul propus.




Anexa Nr. 6
la Normele metodologice

Cerere de Tnregistrare pentru aprobarea unei modificari substantiale a unei investigatii clinice
conform MDR
Formular armonizat versiunea 1.0
Sectiunea 1. Identificarea investigatiei clinice

Identificarea (ID) investigatiei clinice

(CIV - 1D)

Prezenta cerere se refera la modificarea substantialia | Da
unei investigatii clinice suspendate/intrerupte Nu

Numarul de pacienti recrutati pentru investigatia clinica ih UE/EEA.: .....................
in statul membru al UE in care se inregistreaza prezenta modificare substantiala: ..................
in afara UE/EEA: .........cccovvvivnnn.

Indicati statul/statele membru/e in care se desfasoara investigatia clinica:

Sectiunea 2. Subiectul modificirii substantiale

Descrieti pe scurt in ce consta modificarea substantiala

Prezenta modificare substantiala se refera la
| | drepturile subiectilor

| | siguranta subiectilor

| | sanatatea subiectilor

| | altele

Prezenta modificare substantiala va avea impact asupra urmatoarelor:
| | robustetea datelor clinice generate de investigatie

| | fiabilitatea datelor clinice generate de investigatie

| | altele

| | niciun impact

Documentele care trebuie completate si atasate si care sa reflecte cat mai bine efectele generate de
modificarea substantiala propusa se vor identifica in anexa nr. 3 la prezentul ordin de ministru
(continand lista armonizata a documentelor care trebuie atasate formularului de Tnregistrare a unei cereri
pentru autorizarea unei evaludri sau investigatii clinice pentru un dispozitiv medical).



Declar ca informatiile si documentele inregistrate cu aceasta modificare substantiala sunt corecte n
detaliu si ca au fost furnizate toate informatiile solicitate. Dispozitivul medical investigat este conform
cerintelor generale de securitate si performanta aplicabile, in plus fata de cele acoperite de investigatie si
ca au fost luate toate precautiile necesare pentru a proteja sanatatea si securitatea pacientului si/sau
utilizatorului.

Confirm ca toate informatiile din aceasta investigatie clinica, colectate pentru aceasta cerere, s-au
supus legislatiei europene pentru protectia datelor (GDPR).

Nume:
Functie:

Anexa Nr. 7
la Normele metodologice

Formular de autorizatie/validare pentru investigatia clinici a unui dispozitiv medical

AUTORIZATIE PENTRU INVESTIGATIA CLINICA/
VALIDARE A INVESTIGATIEI CLINICE
a dispozitivului medical
Nr. ........ din...........

Tn conformitate cu prevederile art. 932 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si ale Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului precum si in baza documentatiei Tnaintate, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania autorizeaza desfasurarea investigatiei
clinice/valideaza dosarul investigatiei clinice pentru:

- dispozitivul medical (denumirea, tipul): .........ceevrirnnen.
- titlul studiulul: ..o

= SPONSOL: ettt

= PrOAUCALOT: ..vveeiieiiiieiee e




- numar protocol: ..............
-CIV-ID: .............

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile mentionate care au stat la baza autorizarii /
validarii, precum si netransmiterea rapoartelor periodice*) a rezultatelor investigatiei clinice atrage
anularea prezentului document.

*) periodicitatea raportarilor (trimestriala, bianuala sau anuala) se va stabili in functie de gradul de
risc al dispozitivului medical

Presedinte,

Anexa Nr. 8
la Normele metodologice

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

In vederea protejarii datelor dvs. vi recomanddam convertirea acestui document in format PDF. Vi
rugam sa transmiteti documentele aferente acestui document in formatul original, neconvertit in acest
format. Prezentul formular va fi modificat dupa aprobarea de catre Comisia europeana a formularului
armonizat pentru raportarea efectelor adverse grave si a deficientelor dispozitivelor medicale care fac
obiectul unei evaluari/investigatii clinice.

1. Date de identificare a investigatiei/evaluirii clinice

Informatii administrative
Data (zi, luni, an)
Raportare ""SAE/DD" o Eveniment advers grav
o Deficienta dispozitiv

Numir de referinta stat membru/
autoritate competenta

Date referitoare la investigatia clinica (CI)
Numiar 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, adresa,

e-mail, numar telefon)

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




Plan de investigatie clinica
Numdar/cod

Locatia in care se desfisoara studiul

Data declansarii evenimentului

Statusul recrutarii in prezent

Th Romania

in afara Romaniei

» numar de pacienti deja recrutati

» numar planificat (total) de pacienti

Numarul total de dispozitive de
investigatie utilizate pana in prezent

Numarul de dispozitive utilizate n
investigatie pana in prezent pe tara

Date referitoare la pacient

Codul de identificare a pacientului

\Varsta pacientului la data declansarii
evenimentului

Sexul pacientului

Clasificarea evenimentului

o Moarte

o Boala sau vatamare care pune viata in pericol

o Deficientd permanenta/Boald cronica

o Spitalizare o Interventic medicala sau chirurgicala
o Suferinta fetald, moarte fetala sau defect fizic sau
mental congenital sau de nastere

o Nu este aplicabil

Descrierea evenimentului

Bratul

o Grupul de testare

o Grupul de comparatie
o Orb

o Nu se aplica

Actiune corectivia/tratament/raspunsul
pacientului la tratament

o Rezolvat cu sechele
o In curs de desfasurare
o Moarte

Raportul evenimentului cu procedura Sponsor Investigator

o Nu are legatura o Nu are legatura

o Posibila o Posibila

o Probabila o Probabila

o Cauzala o Cauzala
Raportul evenimentului cu dispozitivul  [Sponsor Investigator

o Nu are legatura o Nu are legatura

o Posibila o Posibila

o Probabila o Probabila

o Cauzala o Cauzala
Statusul evenimentului o Rezolvat

Data rezolvarii evenimentului




