Investigatie clinica - Documentele justificative conform MDR
Lista armonizati a documentelor care trebuie atasate formularelor

de inregistrare a cererilor pentru autorizarea evaluarilor clinice,
investigatiilor clinice sau unor modificari substantiale ale acestora

— Formular armonizat -

Versiunea 1.0

Document Versiune/Data | Versiune/ Rezumatul modificirilor Modificarea
[ZZ-LL-AA] Data [ZZ-LL- | efectuate solicitata ca
la momentul AA] urmare a
inregistrarii la | la momentul evaluarii de
ANMDMR inregistrarii citre ANMDMR
autorizatiei/ ICE/CS
refuzului la
ANMDMR
Obligatorii
Scrisoare de Tnaintare O
Formular de
inregistrare
Brosura O
Investigatorului
(inclusiv toate
anexele, daca este
cazul)
Planul investigatiei O
clinice (CIP)
Planul evaluarii O
clinice
Rezumatul CIP |
Declaratie de O
conformitate
Exemple de etichete O
Descrierea masurilor O
aplicate pentru
conformarea cu
regulile aplicabile
pentru protectia si
asigurarea
confidentialitatii
datelor si
informatiilor cu
caracter personal
Lista cerintelor O

generale pentru
securitate si
performanta




Dupa caz

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

Documentatia pentru O
managementul

riscului

Rapoarte de testare O
Dovada asigurarii O
pentru investigatia

clinica

Adecvarea locurilor O

de desfasurare si a
echipei investigatiei

Instructiunile de O
utilizare ale
producatorului

Adecvarea O
investigatorilor

Proceduri de |
recrutare si materiale
publicitare

Documente pentru O
obtinerea
consimtamantului
informat, proceduri
de informare pentru
consimtimaint, toate
informatiile scrise
pentru participanti,
pliti si compensatii
pentru participanti

Certificate emise de
organisme notificate

O

Decizii din alte tari

Plan PMCF

Opinia expertilor

Oo|ojo|o

Alte documente

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




Acest template din prezenta anexa trebuie utilizat impreuna cu Formularul armonizat de inregistrare 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.

in coloana “Rezumatul modificirilor efectuate” se introduce o scurti descriere a sectiunilor modificate si tipul modificarii.

Acronime utilizate

ANMDMR Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

CE Comitet de eticd (Comisia Nationala 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).



