Propuneri de imbunitatire a dosarelor depuse in sustinerea cererii de
aprobare de citre ANMDM a unui amendament la un studiu clinic

Scrisoarea de insotire
- justificarea modificarilor
- modificarea da/nua raportului risc-beneficiu
- impactul asupra altor documente
- daca se depun si amendamente non-importante sa fie mentionate
explicit

Formularul de amendament
- sa se completeze intotdeauna la pct. A.1
- sa se completeze la B.4 cu versiunea curenta aprobata a protocolului iar
la E.1 cu versiunea propusa spre aprobare in cazul amendamentelor la
protocol
- se vadepune electronic

Documente de sustinere
- rezumatul modificarilor si/sau documentele cu modificarile evidentiate
- versiunea finald a documentului/documentelor modificate
- formularul de cerere actualizat, daca este cazul (se va depune Tntregul
pachet de depunere)

Clarificari referitoare la clasificarea amendamentelor importante/
neimportante
- sponsorul are obligatia de a evalua daca un amendament este important
sau nu
- modul de depunere a amendamentelor:
e amendamentele importante trebuie depuse folosindu-se formularul
de cerere pentru amendament important
e se poate depune un singur amendament pentru mai multe studii (de
exemplu BI sau DMIC); 1n acest caz se completeaza sectiunea B
din formularul de amendament de céte ori e necesar; se va plati
tariful pentru un singur amendament
e daca se depune pe aceeasi cerere mai mult de un amendament
Important si aceste amendamente sunt relationate, se plateste tariful
pentru un singur amendament. Tn scrisoarea de 1insotire se
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precizeaza faptul ca amendamentele importante depuse sunt
relationate

e daca pe un formular de amendament important se depun mai multe
amendamente importante si acestea nu sunt relationate, se plateste
tariful pentru fiecare amendament important care Tintruneste
conditiile pentru plata tarifului

e daca impreuna cu un amendament important se depune un
amendament non-important, amendamentul non-important se
listeaza doar pe scrisoarea de insotire, specificandu-se faptul ca este
considerat de sponsor ca amendament non-important, si unde este
cazul se precizeaza de ce

e in cazul amendamentelor importante care trebuic evaluate si
aprobate in regim de urgentd (dar care nu sunt clasificate ca masuri
urgente de sigurantd), pentru ca trebuie implementate intr-0
perioada scurta de timp, trebuie mentionat in scrisoarea de insotire
necesitatea prioritizirii aprobarii acestora. In aceastd categorie pot
fi Tncadrate: amendament DMCI: loc fabricatie nou; extensie
perioada de valabilitate medicament de investigatie clinica
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