Parte riservata al’UFFICIO VI - Ministero delia Saiute

MODELLO RIASSUNTIVO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE
DELLE INDAGINI CLINICHE CON DISPOSITIVI MEDICI (D.M.)
ai sensi dell’art. 14 del D.L.vo 46/97 ¢ dell’art. 7 del D.L.vo 507/92

PROPONENTE LA SPERIMENTAZIONE (SPONSOR):

1) FABBRICANTE

2) MANDATARIO

3) PROCURATORE SPECIALE / C.R.O. (se nominato specificare i compiti e le
responsabilita delegate):

TITOLO PROTOCOLLO CLINICO :

CODICE IDENTIFICATIVO DEL PROTOCOLLO CLINICQO (deve essere mantenuto negli

eventuali emendamenti):

DATA E VERSIONE DEL PROTOCOLLO CLINICO:




EVENTUALI EMENDAMENTI - CRONOLOGIA (altegare gli schemi comparativi dei singoli

emendamenti.  mettendo in evidenza Je  modifiche  effeituate  rispetto  al  protocollo

originario)}:

INFORMAZIONI RELATIVE AL DISPOSITIVO SPERIMENTALE (D.M.):

FABBRICANTE:

DENOMINAZIONE DEL D. M. :

DESTINAZIONE D’USO PROPOSTA PER L’OTTENIMENTO
DEL MARCHIO CE:

SE IL D.M. E° MARCATO CE PER ALTRE DESTINAZIONI D’USO,
SPECIFICARE:
CLASSIFICAZIONE PROPOSTA Al SENSI DEI Digs  46/97 e 507/92:

classe I 1
classe I1a 1)
classe 11b 1

classe 111 1]



D.M. impiantabile attivo  []

D.M. monouso [
D.M. sterile (]
Altro:

REGOLE APPLICATE (all. 1X al Dlgs 46/97):

EVENTUALE CODIFICA DEL D.M. SECONDO CLASSIFICAZIONF UNICA
NAZIONALE C.N.D.:

RISCHIO TSE

PRESENZA NEL D.M. DI TESSUTO ANIMALE A RISCHIO TSE;:
T 1 NO

SONO STATI OTTEMPERATI GLI OBBLIGHI PREVISTI PER 11, FABBICANTE DAL
Digs 6 APRILE 2005, n° 67:

(] Sl (] NO

In caso di risposta negativa, giustificare i motivi (con riferimento alle pagine della
documentazione tecnica in cui sono descritti i relativi dettagli):




INFORMAZIONI TECNICHE E SCIENTIFICHE GENERALI

SINTES! DELLE CARATTERISTICHE, STRUTTURA E FUNZIONAMENTO DEL D.M.
(con riferimento alle pagine della documentazione tecnica in cui sono descritti i relativi dettagli):

- Descrizione dell’avanzamento nel settore tecnologico (nel caso in cui il D.M.
rappresentasse un reale avanzamento tecnologico);

- descrizione tecnica ed illustrata del dispositivo medico;

- descrizione dei componenti;

- lista dei materiali utilizzati nella costruzione;

- materiali utilizzati sulle superfici del dispositivo;

- materiali che vengono a contatto con il corpo umano ¢ rimando alle corrispondenti
norme tecniche internazionali di riferimento;

- descrizione tecnica del meccanismo di funzionamento del D.M,;

- funzione/azione del D.M. sull’organismo umano;

- sintesi dei metodi di produzione;

- metodi di sterilizzazione ¢ loro validazione;

- descrizione del confezionamento primario e secondario con riferimenti ai processi
refativi al mantenimento della sterilita ¢ della protezione meccanica del D.M.;

PRESENZA DI MEDICINALE: (] SI [] NO
- 1l medicinale ¢ inscindibile dal D.M. (] SI (] NO

- 1l medicinale ha azione accessoria

a quella del D.M [ S1 (] NO

- breve sintesi del profilo farmacologico, clinico e di sicurezza del medicinale quando
utilizzato con azione accessoria a quella del D.M. (con riferimento alle pagine della
documentazione tecnica in cui sono descritti i relativi dettagh):




SINTESI DELL’ANALISI DEL RISCHIO DEL D.M. (con riferimento alle pagine della
documentazione tecnica in cui sono descritti i relativi dettagli):

SINTESI DEGLI STUDI PRECLINICI (con riferimento alle pagine della documentazione
tecnica in cui sono descritti i relativi dettagli):

MODELLO ANIMALE ADOTTATO (razionale scientifico):

SINTESI DEGLI STUDI CLINICI (con riferimento alle pagine della documentazione scientifica
in cui sono descritti i relativi dettagli):

EVENTI SFAVOREVOLI
Codice N° soggetti Destinazione | Durata del Risultati ¢ Reazioni/
identificativo del | effettivamente | D.M. d’uso tratiamento follow up Eventi Avversi Incidenti
protocollo clinico tratiati proposta
Altro:




INFORMAZIONI GENERALI SUL PROTOCOLLO CLINICO

STUDIO INTERNAZIONALE SI (] NO []

STUDIO MULTICENTRICO S NO ]

ELENCO CENTRI PARTECIPANTI (indicare anche i corrispondenti sperimentatori principali):

SPERIMENTATORE COORDINATORE DELLA RICERCA

NUMERO PAZIENTTI totali:

NUMERO PAZIENTI in Italia:

NUMERO PAZIENTI per centro:

NUMERO dei D.M. che si prevede verranno utilizzati nella sperimentazione nel territorio
italiano:

RAZIONALE DELLO STUDIO (con riferimento alle pagine della documentazione scientifica in
cui sono descritti i relativi dettagli ed alla letteratura disponibile):
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BREVE SINTESI DEL PROTOCOLLO CLINICO (allegare flow chart):

OBIETTIVI DELLO STUDIO :

PRIMARIO

SECONDARIO

SINTESI DEI CRITERI DI INCLUSIONE :

SINTESI DEI CRITERI DI ESCLUSIONE :

SINTESI DEI CRITERI DI VALUTAZIONE DI EFFICACIA PRIMARI E SECONDARI :




SINTESI DEI1 CRITERI DI VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA:

SINTESI DEI CRITERI DI VERIFICA DELLE PRESTAZIONI DEL D.M.:

POPOLAZIONE DELLO STUDIO:

VOLONTARI SANI SI[] NO []
PAZIENTI SI] NO (]
PAZ. RICOVERATI SI] NO []
PAZ. AMBULATORIALI SI (] NO []
RICOV. + AMBUL. SI ] NO (]

DISEGNO DELLO STUDIO:
[ CONTROLLATO
I’ A GRUPPIPARALLELI
I NONCONTROLLATO
I APERTO
] SINGOLO CIECO

(1 DOPPIO CIECO



CONFRONTO VERSO:

[l

RANDOMIZZATO
NON RANDOMIZZATO
CROSS OVER

ALTRO

STESSO D.M. NON ATTIVATO
ALTRO D.M. 1 ATTIVATO

[ NONATTIVATO

TERAPIA FARMACOLOGICA
PLACEBO
GRUPPO DI CONTROLLO NON TRATTATO

CONFRONTO NON PREVISTO

DESCRIZIONE DEL D.M. USATO COME CONFRONTO:

1) FABBRICANTE:

2) NOME DEL D. M.:

3) DESTINAZIONE D"USO:

4) MARCHIO CE:

5) CLASSIFICAZIONE DEL D.M.:




BREVE DESCRIZIONE DELLA PROCEDURA DI APPLICAZIONE DEL D.M.
SPERIMENTALE:

ANALISI DEI RISCHI CLINICI ¢/o CHIRURGICI ASSOCIATI AL D.M. ¢/o ALLE
PROCEDURE DI APPLICAZIONE RISPETTO Al TRATTAMENTI (anche farmacologici)
GlA’ IN Uso PER LA MEDESIMA INDICAZIONE CLINICA:

EVENTUALI TRATTAMENT!I CONCOMITANTT:

PIANIFICAZIONE DELLO STUDIO :

DATA PREVISTA INIZ1O

DATA PREVISTA TERMINIE

DURATA DELLO STUDIO (riferita al singolo paziente e comprensiva di tutte le fasi:
reclutamento. trattamento. follow-up):




STATISTICA

a) Esplicitare le modalita di calcolo del campione

b) Sintetizzare il piano di analisi dei dati

ALTRE INFORMAZIONI

RESPONSABILE LEGALE RESPONSABILE SCIENTIFICO
DELLO SPONSOR DELLO SPONSOR

(firma leggibile) (firma leggibile)

(nome e qualifica in stampatello) (nome e qualifica in stampatello)

(data) (data)
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