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1. melléklet – a határozat alapjául szolgáló dokumentumok listája/ Annex I. – List of documents on which the decision is based

	Dokumentumok/Documents
	Verzió és/vagy dátum/Version and/or date

	1. Kísérőlevél/Cover letter
	

	001_XXX
	

	001_zzzz  
	

	
	

	2. Formanyomtatvány(ok) a kérelemhez/Application Forms (MDCG 2021-08 guide)
	

	002_
	

	3. Igazgatási szolgáltatási díj befizetését igazoló bizonylat/Proof of payment of the administrative service fee
	

	
	

	4. Az ETT TUKEB etikai véleménye/Positive opinion of the ethics committee
	

	
	

	5. Klinikai vizsgálati terv/Clinical investigation plan
	

	
	

	6. CIP szinopszis/synopsis
	

	
	

	7. Monitoring terv/ Monitoring plan (Amennyiben nem része a Klinikai vizsgálati tervnek!)
	

	
	

	8. Klinikai értékelési terv/ Clinical evaluation plan
	

	
	

	9. Vizsgálók részére összeállított tájékoztató/ Investigator’s brochure
	

	
	

	10. Általános biztonsági és teljesítménykövetelmények listája/List of general safety and performance requirements
	

	
	

	11. Vizsgálati eszköz műszaki dokumentációja/ Technical documentation of the device (MDR Annex II Chapter 1.)
	

	
	

	12. Használati utasítás/Instructions for use
	

	
	

	13. Címkepéldák/Example of labels
	

	
	

	14. Gyártói megfelelőségi nyilatkozat/Manufacturer's Declaration of Conformity
	

	
	

	15. CE tanusítvány/CE Declaration of Conformity
	

	
	

	16. Komperátor eszköz dokumentációja/ Comparator device documentation (DoC, CE tanusítvány, használati útmutató, esetlegesen műszaki dokumentáció)
	

	
	

	17. Toborzó-és reklámanyagok/Recruitment and advertising
	

	
	

	18. Betegtájékoztató és Tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozat/Patient info, ICF and ICF procedure
	

	
	

	19. Vizsgálók önéletrajza/Suitability of investigator(s)
	

	
	

	20. A vizsgálati helyszínt biztosító egészségügyi intézmény vezetőjének nyilatkozata a megfelelőségről (működési engedély és befogadó nyilatkozat)/Suitability of site(s)
	

	
	

	21. Biztosítási igazolás/Proof of insurance
	

	
	

	22. [bookmark: _k2hco7gzilne]Nyilatkozat az adatvédelemről/Statement on data protection
	

	
	

	23. Helsinki nyilatkozat/Declararion of Helsinki
	

	
	

	24. Megállapodás a vizsgálóhellyel a súlyos nemkívánatos eseményekről/Agreement between the Sponsor and the Site on AE/SAE reporting
	

	
	

	25. Nyilatkozat a dokumentumok megőrzéséről/Declaration on the preservation of documents
	

	
	

	26. Megállapodás a vizsgálóhelytől független megfigyelővel/Agreement between the Sponsor and the Independent Observer
	

	
	

	27. Megállapodás a vizsgálóhellyel a klinikai vizsgálat finanszírozásáról/Agreement between the Sponsor and the Site on financing
	

	
	

	28. Megállapodás a szponzor és a vizsgálati helyszínt adó egészségügyi szolgáltató vezetője között a vizsgálat feltételeiről és felelőségi körökről Agreement between the Sponsor and the Head of Health Service Provider (Site) on the conditions and responsibilities of the investigation
	

	
	

	29. Others
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