Уведомление за провеждане на клинично изпитване на медицинско изделие (чл. 45, ал. 2 от ЗМИ)
Notification form for Medical Device Clinical Investigation (art. 45 (2) of MDL)

	1
	Данни за компетентния орган / Identification of Competent Authority 2)

	
	Код на компетентния орган / Competent Authority code

	
	BG/CA01

	
	Име на компетентния орган / Competent Authority's name

	
	Изпълнителна агенция по лекарствата / Bulgarian Drug Agency

	
	Код на страната / Country code 

	
	БГ / BG

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	София / Sofia
	
	1303

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	Ул. „Дамян Груев” 8 / 8, Damyan Gruev Str.
	
	+358 2 890 35 11

	
	Факс / Fax
	 
	E-mail

	
	+358 2 890 34 34
	
	bda@bda.bg


	2
	Уведомление от / Notification by:

	
	 FORMCHECKBOX 

	Възложител/ Sponsor

	
	 FORMCHECKBOX 

	Представител на възложителя в РБългария/ Sponsor’s representative in Bulgaria

	
	 FORMCHECKBOX 

	Главен изследовател / Head investigator

	
	 FORMCHECKBOX 

	Координиращ изследовател / Coordinating investigator

	
	Дата на уведомяване / Date of Notification 1)

	
	Данни за уведомителя / Identification of Notifier

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	


	3.
	Медицинско изделие / Medical device 9)

	3.1
	Идентификационни данни за медицинското изделие / Identification data of medical devices

	
	Код на изпитваното изделие по  GMDN или  UMDNS /  GMDN  or UMDNS code of tested medical device 7)


	 
	Вид на изпитваното изделие / Kind of device 7)


	
	Търговско име на изделието / Trade name 



	
	Категория на изпитваното изделие / Category of tested medical device 8)
	Код на категорията / Category code 8)


	
	Клас на изделието / Class of device

	
	 FORMCHECKBOX 
 АИМИ / AIMD
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас І / MD class I
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас ІIa / MD class IIa
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас IIb / MD class IIb
 FORMCHECKBOX 
 МИ клас ІII / MD class III
	 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ списък А / IVD List A
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ списък Б / IVD List В
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ за самотестуване / IVD self-testing
 FORMCHECKBOX 
 ИВДМИ други / IVD general

	
	Стерилно изделие / Sterile device 
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	CE-маркирани / CE-mark
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	Нотифициран орган / Notified body 

	3.2
	Данни за производителя / Identification of the Manufacturer 

	
	Име и код на производителя /  Name  and code of manufacturer 3)

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	3.3
	Данни за упълномощения представител / Identification of the Authorized Representative

	
	Име и код на упълномощения представител / Name and code of authorized representative 3)

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	


	4.
	Клинично изпитване / Clinical investigation 

	4.1
	Заглавие и цели на изпитването / Title and objectives of investigation

	
	Заглавие на изпитването / Title of investigation

	
	

	
	Основна цел / Primary objective

	
	

	
	Обобщение на плана за изпитването / Summary of clinical investigation 6)

	
	

	
	Начало на изпитването / Beginning of investigation 1)
	Продължителност на изпитването в месеци/ Period of investigation in months
	Край на изпитването / End of investigation 1)

	
	
	
	

	
	Брой изделия / Number of devices

	
	

	4.2
	Възложител / Sponsor

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.3
	Представител на възложителя в РБългария / Sponsor’s representative in Bulgaria

	
	Организация / Organization

	
	

	
	Лице за контакт / Contact person

	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	


	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.4
	Главен изследовател / Head investigator 10)

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.5
	Координиращ изследовател / Coordinating investigator 10)

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.6
	Мониториращо лице / Observer

	
	Име / Name

	
	

	
	Квалификация / Qualification: 

	
	Адрес на местоработата / Professional address:

	
	Код на страната / Country code 4)
	
	Код на региона / Region code 5)

	
	
	
	

	
	Град / City
	
	Пощенски код / Postal code

	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number
	
	Телефон / Phone

	
	
	
	

	
	Факс / Fax
	
	E-mail

	
	
	
	

	4.7
	Многоцентрово изпитване / Multicenter investigation 
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	Брой центрове в България / Number of centers in Bulgaria

	
	

	
	Брой пациенти/здрави доброволци на център / Number of patients/healthy volunteers at center

	
	

	4.8
	Места на провеждане / Places of investigation

	
	 FORMCHECKBOX 
 Лечебно заведение за болнична помощ (Хоспитализирани пациенти) / Hospital, Clinic (Hospitalized patients) 

	
	 FORMCHECKBOX 
 Лечебно заведение за извънболнична помощ (Амбулаторни пациенти) / Outpatient healthcare provider (Ambulatory patients)

	
	 FORMCHECKBOX 
 Други / Others

	
	 FORMCHECKBOX 
 Здрави доброволци / Healthy volunteers


	5.
	Комисия по етика / Ethics Committee

	
	Становище на Комисията по етиката / Statement of Ethics Committee
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No

	
	Положително становище на Комисията по етика / Positive statement of Ethics Committee
	 FORMCHECKBOX 
 Да / Yes
	 FORMCHECKBOX 
 Не / No


Придружаваща формата документация / Attending documentation:
□
Придружаващо писмо / Accompanying letter
□
Положително становище на комисията по етика / Positive statement of Ethics Committee

□
Идентификационни данни за медицинското изделие на хартиен и електронен носител / Medical device identification data on paper and electronic carrier

□
План на клиничното изпитване, който съдържа целта, научните, техническите и медицински основания за провеждането му, обхвата, методологията и организацията на изпитването и броя на изделията / Clinical investigation plan with purpose, scientific, technical and medical reasons for conduction, scope, methodology and organization of investigation and number of devices

□
Брошура на изследователя / Investigator’s brochure
□
Документация за получаване на информирано съгласие / Documentation for obtaining of informed consent 

□
Декларация от производителя дали изпитваното изделие може да бъде определено като изделие по чл. 3, т. 2, 3 или 4 от ЗМИ* / Declaration by the manufacturer whether the device to be tested can be defined as a device according the Art. 3, pp. 2, 3 or 4 of MDL*

□
Декларация от производителя дали при производството на изпитваното изделие е използвана нежизнеспособна животинска тъкан или нежизнеспособни продукти, получени от животинска тъкан / Declaration by the manufacturer whether the non-viable animal tissue or non-viable products derived from animal tissue were used in the production of the device to be tested
□
Имената на изследователите, на главния и координиращия изследователи, квалификация и длъжност; наименованието и адреса на местата, в които се провежда клиничното изпитване / Names of investigators, head and coordinating investigators, qualification and position; name and address of places where clinical investigation is performed

□
Начална, крайна дата и времево разписание на провежданите изпитвания / Start and end date and schedule of investigation

□
Декларация, че медицинското изделие съответства на приложимите съществени изисквания, с изключение на тези, които са обект на клинично изпитване и са предвидени всички предпазни мерки необходими да се защити здравето и безопасността на участниците в изпитването и на изследователския екип / Declaration, that medical device is in conformity with essential requirements, except this that is object of clinical investigation and are foreseen all precaution measures to protect health and safety of participants and investigator team  

□
Копие от договор за застраховка, покриваща отговорността на изследователя и възложителя / Copy of insurance policy covering responsibility of researcher and responsible person 

□
Проект на договор между възложителя и лечебното заведение / Project of contract between responsible person and healthcare service


□
Договор между възложителя и изследователя / Contract between sponsor and investigator
* Изделие, което: включва като неразделна част вещество, което използвано отделно, може да бъде определено като лекарствен продукт; или е получено от човешка кръв или плазма и използвано отделно може да бъде определено като съставка на лекарствен продукт или като лекарствен продукт; или изделие с помощта на което се прилага лекарствен продукт. / Device that incorporated as an integral part a substance which used separately may be considered to be a medicinal product; or a human blood/plasma derivative which used separately may be considered to be a component of a medicinal product or a medicinal product itself; or device is intended to administer a medicinal product.

●
Декларирам, че представените документи са идентични с представените в Комисията по етика / I declare, that submitted documents are identical to those submitted to Ethics Committee

●
Декларирам, че информацията в уведомлението на хартиен и електронен носител е идентична / I declare, that information in application on paper and electronic carrier is identical

●
Декларирам, че при планирани съществени промени в клиничното изпитване или прекратяването му, ще информирам писмено ИАЛ / I declare, that in case of significant changes in clinical investigations or its termination I will inform officially IAL

Дата / Date:
Заявител, име и фамилия / Notifier's name and surname:
Подпис и печат / Signature and stamp:
