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COMUNICAT

Documentatia care va fi depusa pentru evaluare in vederea autorizarii studiilor clinice cu dispozitive
medicale conform prevederilor Regulamentului UE 746/2017 (Anexa XllI si Anexa XIV) si a Ordonantei
de Urgenta a Guvernului 137 din 12 Octombrie 2022 va avea urmatoarea structura:

1.
2.

Scrisoare de insotire (in engleza sau romana)

Formularul de cerere este completat in mod corespunzator, contindnd urmatoarele
informatii:

numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa si datele de
contact ale persoanei sale de contact sau ale reprezentantului sau legal in conformitate cu
articolul 58 alineatul (4) stabilit(e) n Uniune; B in cazul in care sunt diferite de cele de la
sectiunea de mai sus,

numele, adresa si datele de contact ale producatorului dispozitivului destinat evaluarii
performantei si, dupa caz, ale reprezentantului sau autorizat;

titlul studiului referitor la performanta;

numarul de identificare unic;

statutul studiului referitor la performantd, de exemplu prima depunere, redepunere,
modificari semnificative;

informatii si/sau trimiteri la planul de studiu referitor la performanta, de exemplu informatii
privind faza de proiectare a studiului referitor la performants;

in cazul redepunerii in legatura cu un dispozitiv pentru care s-a depus deja o cerere, data
(datele) si numarul (numerele) de referinta ale cererii anterioare sau, in cazul unei modificari
semnificative, trimiterea la cererea initiala.

Sponsorul prezintd toate modificarile fata de cererea anterioara, impreuna cu o justificare pentru
modificarile respective, in special daca au fost facute modificari pentru a aborda concluziile
evaludrilor anterioare efectuate de autoritatea competenta sau de comisia de etica;

in cazul in care cererea este depusa in paralel cu o cerere de efectuare a unui studiu clinic
interventional in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014, trimiterea la numarul de
inregistrare oficial al studiului clinic interventional;

identificarea statelor membre si a tarilor terte in care urmeaza sa se desfasoare studiul
referitor la performanta clinica in cadrul unui studiu efectuat in centre multiple sau un studiu
multinational la momentul depunerii cererii;

o scurtd descriere a dispozitivului care face obiectul studiului referitor la performanta,
clasificarea sa si alte informatii necesare pentru identificarea dispozitivului si a tipului de
dispozitiv;

rezumatul planului de studiu referitor la performanta;

dupa caz, informatii privind un dispozitiv de referinta, clasificarea acestuia si alte informatii
necesare pentru identificarea dispozitivului de referinta;

dovezi din partea sponsorului potrivit carora investigatorul si locul de desfasurare a
investigatiei clinice sunt capabili sa desfasoare studiul referitor la performanta clinica in
conformitate cu planul de studiu referitor la performanta;

informatii privind data de incepere prevazuta si durata studiului referitor la performanta;
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informatii pentru identificarea organismului notificat, daca acesta este deja implicat in
momentul depunerii cererii privind studiul referitor la performanta;

confirmarea constientizarii de catre sponsor de faptul cd autoritatea competenta poate
contacta comisia de etica care evalueaza sau a evaluat cererea;

Planul de studiu referitor la performanta conform Regulamentului 746/2017

Brosura investigatorului

Brosura investigatorului (Bl) cuprinde informatii privind dispozitivul care face obiectul studiului
referitor la performanta care sunt relevante pentru studiu si disponibile la momentul depunerii cererii.
Eventualele actualizari ale Bl sau alte informatii relevante care devin disponibile se aduc la cunostinta
investigatorilor in timp util. Bl este identificata Tn mod clar si contine, in special, urmatoarele informatii:

Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul propus, clasificarea
riscurilor si regula de clasificare aplicabild, Tn temeiul anexei VIII, proiectarea si fabricarea
dispozitivului si trimiterea la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului.

Instructiunile producatorului pentru instalare, intretinere, mentinere a standardelor de igiena
si utilizare, inclusiv cerintele privind depozitarea si manipularea, precum si, in masura in care
astfel de informatii sunt disponibile, informatiile care trebuie adaugate pe eticheta si
instructiunile de utilizare care trebuie furnizate in momentul in care produsul este introdus pe
piata. In plus, informatii referitoare la orice fel de instruire relevantd necesara.

Performanta analitica.

Datele clinice existente, in special:

— rezultate din lucrari de specialitate relevante evaluate inter pares si avize sau pozitii consensuale
ale expertilor disponibile din partea asociatiilor profesionale relevante cu privire la siguranta,
performanta, beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului, validitatea stiintifica,
performanta clinica si scopul propus al dispozitivului si/sau al dispozitivelor echivalente sau
similare;

— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, validitatea stiintifica, performanta
clinica, beneficiile clinice pentru pacienti, caracteristicile proiectului si scopul propus al
dispozitivelor similare, inclusiv informatii referitoare la asemanari si deosebiri fata de dispozitivul
in cauza.

Rezumatul analizei beneficiu-risc si al gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la
riscurile cunoscute sau previzibile si la avertismente.

in cazul dispozitivelor care includ tesuturi, celule si substante de origine umana, animald sau
microbiand, informatii detaliate privind tesuturile, celulele si substantele si privind respectarea

cerintelor generale privind siguranta si performanta relevante si gestionarea riscurilor specifice in
legatura cu tesuturile, celulele si substantele respective.

O lista care detaliaza indeplinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si

performanta stabilite in anexa |, inclusiv standardele si CS aplicate, integral sau partial, precum si o

descriere a solutiilor pentru indeplinirea cerintelor generale relevante privind siguranta si
performanta, in cazul in care aceste standarde si CS nu au fost indeplinite, sau au fost indeplinite
partial, sau lipsesc.
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O descriere detaliata a procedurilor clinice si a testelor de diagnostic utilizate in cursul
studiului referitor la performanta, in special informatii privind orice abatere de la practica clinica
uzuala.

5.0 declaratie semnata de catre persoana fizica sau juridica responsabila cu fabricarea dispozitivului
care face obiectul studiului referitor la performantaconform careia dispozitivul Tn cauza este in
conformitate cu cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa |, pe langa
aspectele vizate de studiul referitor la performanta clinica si, in ceea priveste aspectele respective, s-
au luat toate masurile de precautie pentru a proteja sanatatea si siguranta subiectului.

6.Dovada asigurarii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de vatamare, in temeiul articolului
65 din regulamentul 746/2017 si al dreptului intern relevant.

7.Documentele care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea consimtamantului in cunostinta de
cauza, inclusiv fisa cu datele pacientului si declaratia de consimtamant in cunostinta de cauza.

8.Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si confidentialitatea
datelor cu caracter personal, in special:

— masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita accesul, divulgarea,
diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a datelor cu caracter personal
prelucrate;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura confidentialitatea inregistrarilor
si a datelor cu caracter personal ale subiectilor;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul unei incalcari a securitatii datelor pentru
a atenua eventualele efecte adverse.



