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Conhecer os principais requisitos regulamentares
Compreender o conceito de equivaléncia

Conhecer as principais Guidance MDCG e I1SO 14155
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Dados Clinicos

Investigacdo clinica
ou outros estudos de Informacdo relevante
um dispositivo do acompanhamento

Avaliacdo critica da clinico pés-
literatura cientifica g ;

relevante

equivalente

comercializacdo

Investigacdo clinica

2
>

Anélise de alternativas de
tratamento atualmente
disponiveis
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Investigagéo clinica
a o S I n I c o S ou outros estudos de Informag&o relevante

um dispositivo do acompanhamento
clinico pos-

equivalente
gl EICSIe @ comercializagéo
relevante ,')
Qj u-i
Investigacdo clinica ’Q—H E @

Anélise de alternativas de
tratamento atualmente
disponiveis

Avaliacdo critica da

48)* «Dados clinicos», as informacdes relativas a seguranga ou ao desempenho que sdo geradas pela
utilizagdo de um dispositivo e que provém das seguintes fontes:

— investigacoes clinicas do dispositivo em questao,

— investigacoes clinicas ou outros estudos, constantes da literatura cientifica, de um dispositivo
cuja equivaléncia com o dispositivo em causa possa ser demonstrada,

— relatorios publicados em literatura cientifica validada pelos pares sobre outras experiéncias

clinicas com o dispositivo em causa ou com um dispositivo cuja equivaléncia com o dispositivo em
causa possa ser demonstrada,

— informacdo clinicamente relevante proveniente da monitorizacdo pés-comercializagao,
nomeadamente o acompanhamento clinico pds-comercializacao.

*Artigo 2.° (48), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacéo
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Reivindicagao equivaléncia

PRINCIPIOS
dA equwalepoa/nao isenta um dispositivo do processo MR Avaliacdo clinica &
de avaliacao clinica sempre um requisito
O Os dados clinicos usados no processo de P EST—— FPodem ser
" ; X i A i A definicdo do DM ou d .o
reivindicacdo de equivaléncia tém de atender a At 2¢ 48) DM ectilvalente mialoct

definicao de dados clinicos

O Pode ser reivindicada equivaléncia a um ou mais Qj = Le? \/
dispositivos médicos
—
U=l
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Reivindicagao equivaléncia
PRINCIPIOS (cont.)

. " : : [
O Nao é aceitavel usar diferentes partes de diferentes [ej — J’
dispositivos para reivindicar a equivaléncia

O O processo de reivindicacao de equivaléncia permite \/
que dados clinicos de outro(s) dispositivo(s) possam \/
entrar na avaliacdo clinica e apoiar a confirmacao da
conformidade com os RGSD'

1— Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho, Anexo |, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacdo
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Reivindicagao equivaléncia
PRINCIPIOS (cont.)

materiais ou substancias

» Utilizagdo dos MESMOS ‘E‘%Q
Q

» Em contacto com os MESMOS

i
e
&

A necessidade de garantir

as caracteristicas Técnicas,
Biologicas e Clinicas

*Anexo XIV (3), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacdo
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tecidos ou fluidos corporais "E\
humanos ‘?

» No contexto de um MESMO tipo
e duragéao de contacto

» Design SEMELHANTE o
» Caracteristicas na

» Condicoes de utilizagao libertacdo de substancias
SEMELHANTES SEMELHANTES

» SEMELHANTES especificagoes e
propriedades

» Métodos de implantagéo » MESMA finalidade ou quadro
SEMELHANTES, se relevante clinico

» SEMELHANTES principios de » grau de severidade e um estadio
operagao e desempenho da doenga SEMELHANTES

» MESMA parte do corpo

» Numa populagdo SEMELHANTE
(idade, anatomia, fisiologia)

» MESMO tipo de utilizador

» Desempenho clinico SEMELHANT

AICIB NOVA d’lrﬁarn‘wﬁ:d {\,celc



O\
(2 )| MDCG
MESMOS N2020-5

Reivindicagao equivaléncia

MESMOS
MESMO
SEMELHANTE
Cada uma dessas caracteristicas devem ser SEVELAN S SRS
consideradas no contexto de ‘igual’ e BT —
Necessario preencher
‘'semelhante’ como definido pelo texto legal. as trés dimensoes
MESMA
SEMELHANTES
SEMELHANTES
SEMELHANTES
MESMA
. 7o SEMELHANTE
...devem ser de tal modo semelhantes que, do ponto de vista clinico,
nao haja diferenca significativa no que respeita a seguranga € ao MESMO
desempenho clinico do dispositivo.* SEMELHANTE

*Anexo XIV (3), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacao
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QUIZZ

Pode um fabricante reivindicar equivaléncia com
um dispositivo ao qual introduziu modificacdes?




? Pode um fabricante reivindicar equivaléncia com
® um dispositivo ao qual introduziu modificacdes?

%=%«

h DM em avaliacao h DM equivalente

cao de as modificagdes serem introduzidas para resolver
cOes de seguranca ou desempenho, do DM equivalente.

onf@ wametﬂ@amleve@elacs@mpr@car

DEPEN@E

significativa %@éﬂ&ﬂﬁ%@%@ Ife@y £8@s€

(incluindo novos riscos que ndo estejam associados a questdo inicial
que ele alega resolver).
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a o S I n I c o S ou outros estudos de Informag&o relevante
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literatura cientifica @

comercializacao
relevante

e ~
~
Investigaco clinica Qj "@ﬁ [
o
(]

2
i

Anélise de alternativas de
tratamento atualmente
disponiveis

48)* «Dados clinicos», as informacdes relativas a seguranca ou ao desempenho que sao geradas pela
utilizagdo de um dispositivo e que provém das seguintes fontes:

— do dispositivo em questao,

— investigacoes clinicas ou outros estudos, constantes da literatura cientifica, de um dispositivo
CUja equivaléncia com o dispositivo em causa possa ser demonstrada,

— relatorios publicados em literatura cientifica validada pelos pares sobre outras experiéncias

clinicas com o dispositivo em causa ou com um dispositivo cuja equivaléncia com o dispositivo em
causa possa ser demonstrada,

— informacao clinicamente relevante proveniente da monitorizacdo pés-comercializagao,
nomeadamente o acompanhamento clinico pds-comercializacao.

*Artigo 2.° (48), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacéo
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Investigacao Clinica
DEFINICAO

45)* «lInvestigagcdo clinica», uma investigacao sistematica com um ou varios
participantes humanos, realizada para avaliar a sequranga e o desempenho de
um dispositivo,

*Artigo 2.° (45), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagdo
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MEDICAL DEVICES!

Investigacao clinica
T obrigatoria para

dispositivos de Classe lll e
- DM Implantaveis

ARTIGO 61(4)H6)

LOW RI

Adopted by "medtecheurope” The European Medical Technology industry. IN FIGURES
"http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource items/files/MEDTECH FactFigures ONLINE3.pdf
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http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MEDTECH_FactFigures_ONLINE3.pdf




O RDM abrange investigacdes clinicas destinadas a reunir evidéncia clinica para
demonstrar a conformidade dos dispositivos, mas também define os requisitos basicos
aplicaveis as avaliagcBes éticas e cientificas para outros tipos de investiga¢des clinicas de
dispositivos médicos.

Investigagdes Clinicas com fins Investiga¢des Clinicas sem fins

regulamentares regulamentares

Artigo 62.° %

Requisitos gerais respeitantes as _6_
PRE-MERCADO investigacoes clinicas realizadas para

demonstrar a conformidade dos Artigo 82.°

dispositivos Requisitos aplicaveis a outras

Artigo 74.° Q investigagoes clinicas

Investigagdes clinicas relativas a

DS-MERCAD . N -
Pos CADO dispositivos que ostentam a marcacao CE

INVESTIGAGAO DA TEORIA

- M Ldband AICI3 NOVA @nnfrmed  Sceic A3
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%T I
* Cada Estado-Membro define requisitos adicionais @ _*é

A IC é objeto de uma autorizacdo dos Estados-Membros onde vai ser realizada. v *
A IC € objeto de uma f’avaliagéo ética efetuadg por uma comissao de ética, de acordo com a legislacdo v v v
nacional. O parecer ético ndo pode ser negativo.

O Promotor ou seu Representante Legal encontra-se estabelecido na Unido Europeia. v v v
As populacGes e os participantes vulneraveis sao devidamente protegidos. v v v
Os riscos para o participante sao justificaveis face aos beneficios esperados, equacionando o grau de v v *

sofrimento (dor, desconforto, medo)

O participante, ou representante legal, deu o seu consentimento esclarecido e conhece os meios de obter

mais informacdo, ndo foi sujeito a influéncia indevida e pode retirar-se sem justificacdo, a qualguer momento. v v v
F garantida a privacidade e a protecdo dos dados. v v v
Os dispositivos medicos experimentais cumprem com os requisitos gerais de seguranca e desempenho,

excetuando os aspetos que sao objeto de IC, e sdo utilizados em instalagdes adequadas e semelhantes v Ce v
aquelas a que se destina a ser utilizado

F cumprida a metodologia do anexo XV. v v *

O investigador esta habilitado e dispdem dos conhecimentos cientificos e da experiéncia necessarios. v J *

INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA

DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS



Investigacao Clinica -

PARA DEMONSTRAR A CONFORMIDADE DOS DISPOSITIVOS

Determinar e verificar se, em condigbes normais de utilizacdo, um dispositivo foi
concebido, fabricado e embalado de forma a poder desempenhar uma ou mais das
funcdes especificas e alcangar o desempenho previsto, especificado pelo seu
fabricante;

Determinar e verificar os beneficios clinicos de um dispositivo, especificados pelo
seu fabricante;

OBJETIVO DA IC
ARTIGO 62.°
ARTIGO 82.°

Determinar e verificar a seguranca clinica do dispositivo, determinar eventuais efeitos
secundarios indesejaveis em condi¢cdes normais de utilizagao do dispositivo e avaliar
se estes constituem riscos aceitaveis face aos beneficios a obter com o dispositivo.

Artigo 62.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacdo
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Pedido

Validagao Avaliacgo //. .

Procedimento B 10-15 dias para EM

U Avaliagdo e NS N

e prazos: solicitar informacéo ( C S !
Artigo 70.° complementar ) Coieilaa Paies : LOCK TOP | |
10-30 dias para edenos oo i |
promotor responder !
5-10 dias para validacdo l
EM |
MAXIMO 55 DIAS [45 — 65]DIAS + |

nao invasivos
classes lla e llb +
Parecer ético

DMs de classe | e Data de |_ST|GACAO
30 i - % validacdo

DMs de classe Il

€ Invasivos

classes lla e lIb % INFARMED
+

Parecer ético

ESTIGACAO

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLINICA EES Y .
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Investigacao Clinica 0216, Rev. 1

—
o Investigacao clinica de um dispositivo que ja ostente a
'8 marcacgao CE para aprofundar a avaliagéo, dentro do
W O é é amblto (_’e 39“93939 da sua finalidade pr.e\I/ISta’ quando 13. What is considered burdensome or invasive?
%‘Q_ ol a investigacao implicar submeter os participantes a
33 . . . .
92 = = procedlmentos ac.i|C|ona|lsl aoyeahzados n.als Where the investigation would involve submitting subjects to procedures additional to those
8 << condi¢des normais de utilizagdo do dispositivo e esses performed under the normal conditions of use of the device and those additional procedures
> i il i i i are invasive or burdensome, the sponsor shall notify the Member States concerned at least 30
= procedimentos adicionais forem invasivos ou penosos days prior to its commencement, in accordance with Article 74(1) of the MDR.
T Additional procedures which are burdensome can include a wide variety of different

interventions, this may include procedures which may cause pain, discomfort, fear, potential
risks or complications/side-effects, disturbances of lives and personal activities, or otherwise
unpleasant experiences. It is mostly determined from the perspective of the person bearing
the burden.

Additional procedures which are invasive include (but are not limited to) penetration inside the
body through the surface of the body, including through mucous membranes of body orifices,
or penetration of a body cavity via a body orifice,

The understanding of what is considered to be invasive or burdensome is expected to develop
over time. Sponsors are encouraged to document their assessment whether the additional
procedures imposed by the clinical investigation plan are considered as burdensome and/or
invasive, and where appropriate, contact the relevant authority in the Member State(s) to
discuss cases where the sponsor is uncertain.

Artigo 74.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagéo
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https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf

DI O -

I
U Documentagdo pertinente - [N
do Anexo XV completa : F el
I

U Dispositivo estudado !
dentro do ambito da I
finalidade prevista i
I

I

I

I

I

I

Data de
% Notificacio % > 30 dias TIGACKO
Parecer ético
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Investigacao clinica
PLANEAMENTO, SUBMISSAO E ACOMPANHAMENTO

Disponivel brevemente

20 margo de 2024

Submissdo de uma Investigacao Clinica
de Dispositivo Médico ao Estado-Membro

Planeamento, submissao e acompanhamento

P [P O —— -« ol VS-S =l M™AAR

p INVESTIGAGAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

DE DESEMPENHO A I C I 3
DE DISPOSITIVOS
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QUIZZ

O meu dispositivo A, tem marcacao CE, e esta
indicado para uso no tratamento de defeitos dsseos
criados a partir de lesdes traumaticas no 0sso
maduro.

Gostava de promover um estudo que confirme a
reducdao do tempo de cicatrizacdao de fraturas dsseas
na populacao pediatrica, usando o dispositivo A.
Qual a via regulamentar que devo seguir?

- Notificar a investigacao pelo Artigo 74.2

- Submeter um pedido de realizacao
seguindo o Artigo 70.2



reducdao do tempo de cicatrizacao de fraturas dsseas na
o populacao pediatrica, usando o dispositivo A.
Qual a via regulamentar que devo seguir?

[ i ] ? Gostava de promover um estudo que confirme a

“dispositivo A, tem
marcagédo CE”

ODMé
O DM teN:m utilizado dentro o E
Marcacdo

CE?

da finalidade
prevista?

y NAO “populagéo NAO
pediatrica”

A IC sera InvestigacGes de
usada para acompanhamento clinico

gerar dados po6s comercializagdo
necessarios a (Art. 74)
avaliagdo

clinica?

Outras investigagdes
clinica (Art. 82)

Investigagdo clinica para avaliagdo Submeter um pedido de
de conformidade (Art. 62) realiza¢do seguindo o Artigo 70.2



Investigacao Clinica
PARA €ONFHRMAR DEMONSTRAR A CONFORMIDADE DOS DISPOSITIVOS

Caso se pretenda realizar uma investigacao
clinica para avaliar, fora do ambito de
aplicagao da sua finalidade prevista, um
dispositivo que ja ostente a marcacao CE

EM CAUSA Aplicam-se

demonstrar a conformidade do Artigos 62°e seguintes
dispositivo para essa finalidade

Artigo 74.°(2), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao

INVESTIGACAO DA TEORIA
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Annex |: Clinical investigation under the MDR - regulatory pathway

N\
(7}|MDCG
N2021-6, Rev. 1

and/or invasive procedures

Other clinical investigation /
National provisions

i

Regulatory status/scenario

Mot investigated for

conformity procedure

Article 62 of the MDR

Article 74(1) of the MDR

Article 82 of the MDR and national provisions if any

\L\ N6t 1o b CE marh Investigation refers to clinical investigation
(e.g- custom-made / in-house e x £ I "
‘manufactured devices) Note that pilot studies and first in human studies
Not investigated for are in general to be considered Article 62
conformity procedure

(see also question 9)

*Guidance - MDCG endorsed
MDCG 2021-6 - Rev.1 - Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical investigation

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLINICA EESTUDOS A PRATICA I S
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https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf




Boas Praticas Clinicas

(64)* As regras aplicaveis as investigacoes clinicas deveréao ser compativeis com as orientagdes internacionais consagradas neste dominio, tais
como a norma internacional ISO 14155:2011 sobre boas praticas clinicas para a investigacao clinica de dispositivos médicos em seres
humanos, de modo a que os resultados das investigagoes clinicas realizadas na Unido sejam mais facilmente aceites como documentagao fora
da Unido, e a tornar mais facil a aceitacao, na Unido, dos resultados das investigacdes clinicas realizadas fora da Uniao em conformidade com
as orientagdes internacionais. Além disso, as regras deverao estar em conformidade com a versao mais recente da Declaragcado de Helsinquia da
Associagao Medica Mundial sobre «Principios éticos aplicaveis a investigagdo medica em seres humanos».

Withdrawn _ Withdrawn
ISO 14155:1996 ISO 14155-1:2003

Withdrawn
ISO 14155-2:2003

Previously

Withdrawn
ISO 14155:2011

* In considerandos, Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril
https://www.iso.org/standard/71690.html

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA EESTUDOS AP
DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS

Carrigenda [ Amendments

Withdrawn
ISO 14155:2011/Cor 1:2011

Now Will be replaced by

Published Under development
1ISO 14155:2020 > |1SO/CD 14155

A standard is reviewed every 5 years
Stage: 90.92 (To be revised) +

d’ Infarmed


https://www.iso.org/standard/71690.html
https://www.iso.org/standard/71690.html
https://www.iso.org/standard/71690.html

Boas Praticas Clinicas Avaliaco

clinica

PLANO DE
INVESTIGACAO

CLINICA
O Aplicavel a qualquer dispositivo, -Objetvos
- Ponderagao dos riscos
todas as classes de risco, e estudos P D esamns estudo detalhado

Lo e aspetos Praticos
em gualguer estaqio de \ Fundamentagoes
desenvolvimento clinico

O Garante a aplicacdo da gestdo de
risco (ISO 14971) na IC

Q Alinhada com a avaliacao clinica (UE)

O Detalhada, incluindo nas
responsabilidades de todos os atores \

Investigagao
C||n|Ca Utilizagdo do DM

¢(@)» Fauipas adequadas segundo 1B
‘_. ao nivel clinico detalhada

Solidez cientifica % ® @ @ |\/onitorizagcao

RELATORIO DE
INVESTIGACAO
CLINICA

- Resumo do CIP
- Alteragdes ao CIP

o A . - Andlise estatistica
e estatistica [T, continua com - Resultados da IC
O base no risco - Discussao dos
) 4 Resultados
Registos §

gestao de dados

Andlise e
gestao do risco

|IC deve ser iniciada e
continuada somente se
0s beneficios superarem
0S riscos

@ OBSERVAGAO DOS PRINCIPIOS ETICOS P,

do processo o

Parecer favoravel comissao ética e

aprovacao/nao objecao da autoridade reguladora

INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A
DE DESEMPENHO

IREITOS, A SEGURANCA E O BEM-ESTAR DOS PARTICIPANTES PREVALECEM SOBRE
INTERESSE DA CIENCIA OU DA SOCIEDADE

DE DISPOSITIVOS

AICIB NOVA d’lnfarmed



i . \
DETALHE

- Aplicar os requisitos
regulamentares e as
boas praticas de forma
detalhada,

- Planificar a
investigacao clinica e
documentar de forma
completa

- Principios éticos foram

assegurados e sao
adequados

CONFORME

- Estdo cumpridos todos
os requisitos aplicaveis

- Os dispositivos
experimentais cumpre 0s
RGSD exceto os aspetos
gue sao investigados

Q\/!etodoiogia Anexo XV

J

/ ADE .r*é{,r

ML/LC é:?-‘:l\,’f'\.'_ AL/

Fo i
e g S =) |
(STATE OF THE ART /

- O desempenho do
dispositiva (ou os
beneficios que trara) sdo
adequados ao estado
dos conhecimentos
cientificos;

-0 PIC e a Bl
correspondem ao estado
dos conhecimentos
cientificos;

-a |C foi desenhada para
fornecer dados robustos

\. J

do dispositivo

\

INVESTIGACA

\

Dreaircci—r .'.-~.\
/i._.“ ENEFIclO > RIsco

- Informaco clinica e ndo
clinica do dispositivo
demonstra o
cumprimento dos RGSD
incluindo seguranca e
utilidade de substancias

- Solugdes de minimizagao
dos riscos sdo adequadas

-as abordagens
estatisticas, a concecéo e
a metodologia da
investigacao conduzem a
dados fiaveis

- Os procedimentos sao
adequados e os centros
tém condigGes para o seu

J

K_cu mprimento, ]

-

AUTORIZADO

NOVA & Infarmed




REFERENCIAS

—TF Requlamento (UE) 2017/745 do Parlamento

Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,

relativo aos dispositivos medicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°
178/2002 e o Regulamento (CE) n.°
1223/2009 e que revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.
Alterado pelo Regulamento (UE) 2020/561 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 23 de
abril, pelo Regulamento delegado (UE)
2023/502 da Comissao de 1 de dezembro e
Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 15 margo.

L Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

S NP EN ISO 14155 — Investigagéo clinica de
dispositivos médicos em seres humanos —
Boas Praticas Clinicas.
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MDCG 2023-7 - Guidance on exemptions from the requireme

2023/C 163/06 - Commission Guidance on the content and strq_
MDCG 2021-28 - Substantial modification of clinical investiga

MDCG 2021-20 - Instructions for generating CIV-ID for MC
MDCG 2021-8 - Clinical investigation application/naotificatio
MDCG 2021-6 - Regulation (EU) 2017/745 — Questions & .

investigations pursuant to Article 61(4)-(6) MDR and on ‘suffic
needed to justify claims of equivalence y

clinical investigation report

Regulation

investigation

MDCG 2020-13 - Clinical evaluation assessment report temp!

MDCG 2020-10/1 - Guidance on safety reporting in cli I .,

2020-10/2: Clinical investigation summary safety report |
MDCG 2020-8 - Guidance on PMCF evaluation report temy

MDCG 2020-7 - Guidance on PMCF plan template

MDCG 2020-5 - Guidance on clinical evaluation — Equiv
MDCG 2019-9 - Summary of safety and clinical perforr‘ﬁ

MDCG 2020-1 - Guidance on clinical evaluation (MDR) / Perfor
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://health.ec.europa.eu/document/download/1b5f9cc0-cea0-4459-921f-eaf4b4f80983_en?filename=mdcg_2023-7_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023XC0508(01)
https://ec.europa.eu/health/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/54d417c4-df69-416f-a2bd-7a5de8cba611_en?filename=mdcg_2021-20_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/02f50abc-91db-4ad9-b137-6ffedb690716_en?filename=md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/bf136f27-27da-4a31-97c2-a5de741c3493_en?filename=md_mdcg_2020-10-2_guidance_safety_report_form_en.xlsx
https://ec.europa.eu/health/document/download/11121036-696a-4589-a311-c5525bd84df3_en?filename=md_mdcg_2020_8_guidance_pmcf_evaluation_report_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/a5cdb303-c782-4010-8723-7d389af678f7_en?filename=md_mdcg_2020_7_guidance_pmcf_plan_template_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/a6d29444-b5d5-4afb-8024-10be85256aa7_en?filename=md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/575a0f79-e3a0-4a96-9ce0-930576c12aa2_en?filename=md_mdcg_2020_5_guidance_clinical_evaluation_equivalence_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/5f082b2f-8d51-495c-9ab9-985a9f39ece4_en?filename=md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/19d9e24f-2808-4e00-bfeb-75892047407d_en?filename=md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en.pdf
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