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Ιατρικές Υπηρεσίες και Υπηρεσίες Δημόσιας Υγείας 
Αρμόδια Αρχή Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού της Κύπρου 
Αίτηση τροποποίησης κλινικής έρευνας 

Medical and Public Health Services

Cyprus Medical Devices Competent Authority

Clinical Investigation Amendment Application Form
	Το παρόν έντυπο θα πρέπει να συμπληρωθεί με κεφαλαία γράμματα.  Το έντυπο πρέπει να υποβληθεί στην Αρμόδια Αρχή Ιατροτεχνολογικού  Εξοπλισμού Κύπρού, Προδρόμου 1 & Χείλωνος 17, 1449 Λευκωσία, Κύπρος,            Τηλ: 22 605574, Φάξ: 22 468427.
This form must be completed in block capitals. It should be submitted to the Cyprus Medical Devices Competent Authority, Prodromou1 & Chilonos 17, 1449 Nicosia, Cyprus,  Τel:22 605574, Fax: 22 468427


	ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΡΜΟΔΙΑ ΥΠΗΡΕΣΙΑ / FOR OFFICIAL USE ONLY

	Αρ. Αναφοράς / Ref No:       
Ημερομηνία Παραλαβής / Date Rec:       


	Φάκελλος Καταχώρησης / File Ref:      



	1
	Διαχειριστικές Πληροφορίες / Administrative Information

	1
	Ημερομηνία Υποβολής / Date of Application:      

	2
	Τίτλος τροποποίησης / Title of amendment

     


	3
	Αριθμός αναφοράς αρχικής Kλινικής Έρευνας / Original Clinical Investigation reference number


	
	Αρ. Αναφοράς / Ref No:       

	Ημερομηνία Υποβολής / Submission Date:      

	4
	Είναι αυτή η πρώτη τροποποίηση της αρχικής Κλινικής Έρευνας; / Is this the first amendment to the original Clinical Investigation?

	
	 FORMCHECKBOX 
 Ναί / Yes

	 FORMCHECKBOX 
 Όχι / No

	5
	Άν όχι, πόσες τροποποιήσεις έχουν προηγηθεί; / If no, how many previous amendments where there?      

	6
	Προτεινόμενες αλλαγές κατάταξης (κατά περίπτωση) / Proposed changes of classification (if applicable)      

	7
	Κωδικός GMDNS / GMDNS Code :      

	8
	Στοιχεία επικοινωνίας προσώπου υπεύθυνου για τη συμπληρωματική έρευνα /
Contact details of person responsible for amendment.

	
	Όνομα και θέση / Name and Position:      
Εταιρεία / Company:  

Διεύθυνση Εταιρείας / Company Address :      
Τηλέφωνο / Telephone:      
Φάξ / Fax:                                            Email :      
Email:                                 
                                     


	2
	Έγγραφα προς επισύναψη και σελίδα / Documentation to be attached and ref. page

	1
	Αντίγραφο της άποψης της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής Κύπρου / A copy of the opinion of the Cyprus National Ethics Committee   

	2
	Αντίγραφο εγγράφου συγκατάθεσης για τροποποίηση / Copy of amendment informed consent document    


	3
	Περίληψη προτεινόμενης(ων) τροποποίησης(εων) / Outline of proposed amendment(s)  


	4
	Αιτιολόγηση της τροποποίησης στο προϊόν περιλαμβανομένης της τεχνικής, επιστημονικής και ιατρικής βάσης / Rationale of the amendment to the device to include technical,  scientific and medical grounds     


	5
	Σχεδιαγράμματα σχεδιασμού / Design Drawings   


	6
	Υποστηρικτικά δεδομένα για την τροποποίηση του σχεδιασμού π.χ. δοκιμές απόδοσης, με τις αναγκαίες περιγραφές και εξηγήσεις για την κατανόησή των / Supportive data for design amendment e.g. performance testing, and the descriptions and explanations necessary to understand them   


	7
	Αναθεωρημένη ανάλυση κινδύνων / Revised risk analysis   

	8
	Μέθοδοι κατασκευής, αποστείρωσης, βιολογικής ασφάλειας κτλ. / Methods of manufacture, sterilization, biological safety etc   

	9
	Φωρογραφία τροποποιημένου προϊόντος (κατά περίπτωση) / Photograph of amended device (if applicable)   

	10
	Μέγεθος δείγματος που θα μελετηθεί μετά την προτεινόμενη τροποποίηση και δικαιολόγηση / Sample size to be studied following proposed amendment and justification   

	11
	Αναθεωρημένες Οδηγίες Χρήσης / Revised Instructions for Use   


	5. Υπαγεγραμμένο εκ μέρους / Signed on behalf of:      


	Εγώ ο (καταχωρείστε το όνομα σας με κεφαλαία) 

 I, (please print full name in block capital letters)
     
1. Πιστοποιώ ότι το προϊόν στο οποίο αναφέρεται το παρών έγγραφο ικανοποιεί τις βασικές απαιτήσεις εκτός από τις πτυχές που καλύπτει η παρούσα διερεύνηση, και ότι σε σχέση με τις πτυχές αυτές έχουν ληφθεί όλα τα δέοντα μέτρα για προστασία της υγείας και ασφάλειας για τον ασθενή ή/και τον χρήστη.

   Certify that the device in question complies with the essential requirements apart from those aspects covered by the investigation and that with regards to these aspects, every precaution has been taken to protect the health of safety of the patient and/or user.
2. Πιστοποιώ ότι οι πληροφορίες και τα έγγραφα που υποβάλλονται με την παρούσα κοινοποίηση είναι ορθά και ότι περιλαμβάνονται όλες οι ζητούμενες πληροφορίες.

     Certify that the information and documentation submitted with this notification is correct in detail and that all the information requested has been supplied.
3.  Αναλαμβάνω να θέτω στη διάθεση της Αρμόδιας Αρχής για περίοδο πέντε χρόνων όλα τα έγγραφα που αναφέρονται στο Παράρτημα VIΙΙ της Οδηγίας 93/42/EOK  και Παράρτημα VI της Οδηγίας 90/385/EOK ( Κ.Δ.Π.598/2003 Παράρτημα 8 και Κ.Δ.Π. 599/2003 Παράρτημα 6).

     Undertake to keep available for the Competent Authority for a period of five years all the documentation referred to in Annex VI Council Directive 90/385/EEC and Annex VIII Council Directive 93/42/EEC ( Κ.Δ.Π.598/2003 Παράρτημα 8 και Κ.Δ.Π. 599/2003 Παράρτημα 6).

Υπογραφή / Signature _____________________________         Ημερομηνία / Date       
Θέση / Position __________________________________




 Έκδοση 2 - 15/12/2020 - Clinical Trial Amendment                                                  Σελίδα 1 από 4
Revision 2 - 2/2/2010 - Clinical Trial Amendment                                                     Page 1 of 4

[image: image1][image: image2.png]


