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v" Regulamento UE n2 2017/745 de 5 abril
Relativo aos DM, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) 178/2002 e o
Regulamento (CE) 1223/2009 que revoga Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do
Conselho.
Aplicavel desde 26 maio 2021

v Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical investigation

v Lei 21/2014 de 16 abril
Nos aspetos nao definidos no Regulamento (até publicacdo das Lei de execucao)

v Norma internacional 1SO 14155:2020 de BPC

v’ Declaragdo de Helsinquia
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REGULAMENTO (UE) 2017!?45 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n° 12232009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho

5.5.2017

Jornal Oficial da Unido Europeia L117/9

(64)

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS

INVEITIGACAO DA TEORIA

As regras aplicdveis as investigacbes clinicas deverdo ser compativeis com as orientagdes internacionais
consagradas neste dominio, tais como a norma internacional ISO 14155:2011 sobre boas praticas clinicas para
a investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos, de modo a que os resultados das investigacoes
clinicas realizadas na Unido sejam mais facilmente aceites como documenta¢io fora da Unido, e a tornar mais
fcil a aceitacdo, na Unido, dos resultados das investigacGes clinicas realizadas fora da Unido em conformidade
com as orientacdes internacionais. Além disso, as regras deverdo estar em conformidade com a versio mais
recente da Declaracao de Helsinquia da Associacgdo Médica Mundial sobre «Principios éticos aplicaveis a
investigacdo médica em seres humanos.
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REGULAMENTO (UE) 2017!?45 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n° 12232009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho

ANEXO XV
INVESTIGACOES CLINICAS
CAPITULO I
REQUISITOS GERAIS
1 Principios éticos

Todas as etapas da investigacio clinica, desde a reflexdo inicial sobre a necessidade e justificacio do estudo até a
publicacdo dos resultados, devem ser efetuadas em conformidade com principios éticos reconhecidos.
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PRINCIPIOS ETICOS

v' Visam a salvaguarda da vida, saude, dignidade e BEM-ESTAR dos
participantes da investigacao.

v O cumprimento da legislacdo e cddigos de conduta garantem os
direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes na
investigacao clinica e a qualidade e integridade cientifica dos dados
gerados nos ensaios clinicos.

v O bem-estar individual deve prevalecer sobre os interesses da
ciéncia e da sociedade

DOOEE
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Principios Eticos

PRINCIPIOS ETICOS

v Beneficéncia e nio maleficéncia

v Respeito pela pessoa: Relagdo Benef|C|o Risco Selegdo dOS participantes
Privacidade

. - Consentimento informado
Confidencialidade
Veracidade
Autonomia

Voluntariedade
Beneficéncia Respeito Justica

v’ Justica e equidade:

Nao discriminacao e vulnerabilidade
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Requisitos éticos:

Valor acrescentado

Validade cientifica

Selecao justa dos participantes
Relacao beneficio-risco favoravel
Revisao ética independente

Consentimento informado

SN X X X X X

Respeito pelos participantes

seguro




v" Os membros da CEIC s3o designados por despacho do membro do Governo

v' Comissdo executiva é composta pelo presidente, pelo vice-presidente e por

cinco a sete membros designados de entre os demais membros da CEIC

v’ Plendria é o 6rgdo de deliberacdo maximo da CEIC
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Plendria Diregdo Comissao Executiva

- s . - Presidente - s . -
33 membros Vice-Presidente 6 membros

g g

| ~— |

S
Consultoria
juridica

~—— /K

Coordenador do
Gabinete de Apoio

\ ./
Secretariado Técnico Secretariado Administrativo
6 elementos 4 elementos
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Decisao uUnica

Coordenacao e
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Portal
Eudamed

Resumo dos
resultados da IC ‘

|IC em situacgao
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Reforco da avaliacao clinica pré e pds mercado da investigacao clinica;
Coordenacdo e cooperacdo a nivel Europeu: articulacio EM e dentro cada EM entre Autoridade e Comiss3o Etic
EM coordenador;

v 0-7 anos - participacdo voluntdria no procedimento de avaliacdo coordenada

Decisao Unica por EM: cada EM define sistema de avaliacao nacional;
v"  INFARMED, I.P. e CEIC — articulacdo para cumprimento dos prazos.

Portal EUDAMED - submissao e gestao de avaliacao e investigacao clinica, seguranca, vigilancia e fiscalizacdao do
mercado;

Resumo dos resultados da IC que o “utilizador possa compreender facilmente”;

Investigacdes clinicas em situacdes de emergéncia.

STUDO

0
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Harmonizacao, transparéncia, rastreabilidade e comunicacao.

Seguranca dos dispositivos.
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REGULAMENTO (UE) 2017|'745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, 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

Artigo 2.2
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Dispositivo médicos, qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos
seguintes fins médicos especificos:

— diagnostico, prevencdo, monitorizacdo, previsdo, progndstico, tratamento ou atenuacdo de uma doenca,
— diagnéstico, monitorizacdo, tratamento, atenuagio ou compensacio de uma lesio ou de uma deficiéncia,

— estudo, substituicio ou alteragio da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico,

— fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo
dadivas de orgdos, sangue e tecidos,

e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nio seja alcancado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos, embora a sua funcio possa ser apoiada por esses meios.
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REGULAMENTO (UE) 2017|'745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, 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

Artigo 2.0

Definicoes

45) «Investigacdo clinicar, uma investigacdo sistemadtica com um ou Vvarios participantes humanos, realizada para avaliar

a seguranca e o desempenho de um dispositivo;
MDCG 2021-6 Rev. 1

Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers

. . . - ) o regarding clinical investigation
Qualquer estudo com dispositivo ou respetivos acessorios cujo objetivo inclua:

December 2023

i) Verificar o nivel de desempenho do dispositivo; ou

ii) Determinar eventuais efeitos secunddrios indesejaveis em condicdes normais de utilizacao e avaliar se constituem

riscos em funcao da utilizacao prevista para o dispositivo segundo a legis artis; ou;

iii) Realizar o acompanhamento clinico pds-comercializacao.
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CAPITULO VI

AVALIACAO CLINICA E INVESTIGACOES CLINICAS
Artigo 61.°

Avaliacdo clinica

REGULAMENTO (UE) 2017!745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n° 178/2002 e o Regulamento (CE) n° 12232009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho
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DE DE

- AICI3[E  NOVA @ infames

DE DISPOSITIVOS



ANEXO XV

INVESTIGACOES CLINICAS

CAPITULO I

REQUISITOS GERAIS
1 Principios éticos

Todas as etapas da investigacio clinica, desde a reflexdo inicial sobre a necessidade e justificacio do estudo até a
publicacdo dos resultados, devem ser efetuadas em conformidade com principios éticos reconhecidos.

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n° 178/2002 e o Regulamento (CE) n° 12232009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, 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

2.1. As investigacdes clinicas devem ser realizadas de acordo com um plano de investigacao
adequado, correspondente ao estado da ciéncia e atual dos conhecimentos, e definido de modo a
confirmar ou refutar as reivindicacdes do fabricante sobre a seguranca, o desempenho e aspetos
da relacao beneficio-risco dos dispositivo Deve ser apresentada uma justificacdo para a concecao e
a metodologia estatistica escolhida.

2.2. Os procedimentos utilizados para realizar as investigacoes clinicas devem ser adequados ao
dispositivo em investigacao.

2.3. As metodologias de pesquisa adotadas para realizar as investigacdes clinicas devem ser
adequadas ao dispositivo em investigacao.

~ INVESTIGACAO DA TEORIA
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, 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

2.4. As investigacOes clinicas devem ser realizadas de acordo com o plano de investigacao
clinica com a participacao de um numero suficiente de utilizadores potenciais e em meio clinico
representativo das condicdes normais previstas para a utilizacao do dispositivo na populacao de
doentes-alvo.

2.5. Ao conceber uma investigacao, devem ser convenientemente ponderadas todas as
caracteristicas técnicas e funcionais do dispositivo, em particular as que dizem respeito a sua
seguranca e desempenho, bem como os seus efeitos clinicos esperados. Deve ser elaborada
uma lista das caracteristicas técnicas e funcionais do dispositivo e dos respetivos resultados
clinicos esperado
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REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos, 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

2.6. Os parametros de avaliacdo da investigacao clinica devem ter em conta a finalidade, os
beneficios clinicos, o desempenho e a seguranca do dispositivo.

2.7. O investigador deve ter acesso aos dados técnicos e clinicos relativos ao dispositivo. O
pessoal envolvido na realizacdo de uma investigacao deve ser adequadamente instruido e
treinado de modo a utilizar corretamente o dispositivo experimental e no que diz respeito ao
plano de investigacdo clinica e as boas praticas clinicas.

2.8. O relatdério da investigacao clinica, assinado pelo investigador, deve incluir uma avaliacao
critica de todos os dados recolhidos durante a investigacao clinica assim como quaisquer
resultados negativos.
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DOCUMENTAGRD PARA SLUBMISSAD

& Infarmed * ceic

v’ Lista de verificacdo conjunta INFARMED, I.P. — CEIC (https://www.ceic.pt/documentos-submissao:):
- Documentos a Submeter (de acordo com Anexo XV, capitulo Il do Regulamento)
- Informacdo a constar nos contratos financeiros (Apéndice |, parte A)
- Documentos obrigatdrio para eventual dispensa de fornecimento gratuito de DM
- Alinhado com “Documento orientador CEIC sobre fornecimento do dispositivo médico no ambito de estudos clinicos com
intervencao”
- Estrutura do Dossier (Apéndice Il)
- Formulario de Pedido de investigacao clinica — Application Form under MDR
- Documentos dirigidos aos participantes, documentagao dos centros de estudo, disposi¢des contratuais, medidas de protecao

e confidencialidade de dados, resumo resultados estudo para leigos, rétulos - em lingua portuguesa.

v Envio do processo através do Portal RNEC, dirigido apenas ao INFARMED, I.P. O INFARMED articula-se com a CEIC

e U
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Entrada dossier Infarmed - envia documentagao CEIC
Validacao INFARMED, I.P. e CEIC de acordo com areas de responsabilidade:
v" Infarmed aprecia a validade dos pedidos confirmando:
i. Se a investigacao clinica é abrangida pelo ambito de aplicacao do Regulamento, e
ii. Se o dossié do pedido esta completo de acordo com a lista de verificacao.
v' Comunicagdo: CEIC - INFARMED, I.P. > Requerente - envio elementos/ esclarecimentos - Infarmed - CEIC
- Analise informacao Infarmed e CEIC - Comunicac¢ao CEIC ao Infarmed.
v" Notificacdo Conformidade de submissdo: INFARMED, I.P. > Requerente
v" No caso dos dispositivos experimentais da classe | ou dos dispositivos experimentais ndo invasivos das classeslla e

llb, a comunica¢do da data de validag¢ao do pedido, incorpora o parecer vinculativo da CEIC.




Avaliacao independente INFARMED, I.P. — CEIC nas areas de responsabilidade.
A CEIC comunica ao INFARMED, I.P a conclusao da avaliacdo ou as questdes nao esclarecidas, a remeter ao promotor;
O INFARMED, I.P notifica o promotor das questdes nao esclarecidas;

Terminada a avaliacdao do processo:

v' Comunicacao da decisao de PT cabe ao INFARMED, I.P;

v Decisao uUnica de PT em funcdo da natureza da submissao®;
* Dispositivos experimentais da classe Ill, ou invasivos das classes lla e Ilb = decisao traduz posicao do INFARMED, I.P.
+ parecer ético vinculativo da CEIC.

* Restantes classes de DM - decisao incorpora parecer ético vinculativo da CEIC; INFARMED, I.P. pode fazer
avaliacao técnico-cientifica (definir medidas corretivas).




Avaliacdao independente INFARMED, I|.P. — CEIC nas areas de responsabilidade.
A CEIC comunica ao INFARMED, |.P a conclusdo da avaliagcao ou as questdes nao esclarecidas, a remeter ao promotor;
O INFARMED, I.P notifica o promotor das questdes nao esclarecidas;

Terminada a avaliacao do processo:

v' Comunicacao da decisao de PT cabe ao INFARMED, I.P;

v Decisao uUnica de PT em funcdo da natureza da submissao*;
* Dispositivos experimentais da classe lll, ou invasivos das classes lla e Ilb = decisao traduz posicao do INFARMED, I.P.
+ parecer ético vinculativo da CEIC.

* Restantes classes de DM - decisdo incorpora parecer ético vinculativo da CEIC; INFARMED, I.P. pode fazer
avaliacao técnico-cientifica (definir medidas corretivas).




O INFARMED, I.P = notifica decisao ao promotor

Decisao negativa da CEIC ou do INFARMED, I.P. = decisao de indeferimento

Para dispositivos experimentais da classe | ou dos dispositivos experimentais nao invasivos das classes lla e llb
v'apds a data de validacdo do pedido, o promotor pode dar inicio a IC, desde que n3o tenha sido emitido pela CEIC um
parecer negativo.

Restantes dispositivos experimentais

v'o promotor pode dar inicio a IC, apds ser notificado pelo INFARMED, |.P. da sua autorizacdo.

Dispositivo com marcacao CE no mesmo dmbito da finalidade prevista pelo fabricante (realizacao de IC prevista no
artigo 742 ou no n.2 1 do artigo 822 do RDM)

v' o promotor pode dar inicio a IC 30 dias apds a notificacdo, dependendo do parecer favoravel da CEIC.




A notificacdo de alteragdes substanciais (artigo 75.2 do Regulamento) é apresentada através da EUDAMED
acompanhadas de uma versao atualizada da documentacao pertinente referida no Anexo XV, capitulo Il do

Regulamento devendo as alteracdes ser claramente identificaveis.

v Submissdo via RNEC apenas ao INFARMED, I.P. enquanto EUDAMED n3o esta disponivel

O promotor pode implementar as alteracdes 38 dias apds a notificacao, dependendo do parecer favoravel da

CEIC na parte em que esta é responsavel pela referida avaliacao.




Validagao A\VE] [T )
E
e e “ (i) (i)

ACPC/PMCF 4.9
Invasivos o

classe Ilb LR 10 45

classe lll

Elevado

Nao Invasivos
classe | 70.2 (7 a)) Baixo 10

classe lla
10 30

Sem Fins Regulamentares 82 .2 -

Alteragdes substanciais 75.2 - 10 38

DOOEE



DM sem marcacao CE: Tera de ser disponibilizados gratuitamente pelo promotor.
DM com marcacao CE:

v Estudados para uma finalidade diferente, nova populagao, novos materiais ou alteragdes no desenho em

relacao ao previsto na declaracao de avaliacdo da conformidade.
Promotor devera fornecer gratuitamente o DM durante o estudo

v Estudados de acordo com o previsto no procedimento de avaliacdao da conformidade, o fornecimento depende
de:
i. Existirem dados adicionais relevantes de desempenho e seguranca clinica do DM.

ii. DM constituir pratica clinica habitual em cada centro de ensaio, em particular.

' DOOEE



i. Condigdo “DADOS ADICIONAIS RELEVANTES DE DESEMPENHO E SEGURANGA CLINICA
DO DM”

A verificagdo desta condigdo justifica-se na medida em que podera haver situagdes em
que a recolha de dados adicionais relevantes de desempenho e seguranga clinica
estejam no limiar de eventuais finalidades diferentes ou subpopulagbes especificas em
que o promotor deseja estudar o DM.

Sendo que cabe ao promotor justificar o ambito do estudo, cabera a CEIC a verificagdo
do pretendido nesta alinea. Assim,

1) O Promotor devera remeter a CEIC, aquando da submissdo do estudo, um resumo
dos elementos que facam prova de desempenho e/ou seguranca clinica

relativos ao DM, e que estiveram na origem da aposi¢cdo da marcagdo CE e que
complemente o racional do estudo.

2) Apds avaliagdo dos dados clinicos submetidos, considera-se:

CLINICA E ESTUDOS PRATICA

DE DESEMPENHO

mvesr'rmcno DA TEORIA
DE DISPOSITIVOS 0066

Caso o estudo em avaliagdo ndo_se adeque a utilizagdo prevista no
procedimento de avaliacdo de conformidade, quer pelos seus objetivos e/ou
desenho do estudo, quer pelo tipo de doentes a envolver (ou situagdes clinicas
especificas objeto de estudo), quer pelas disposi¢cbes tecnoldgicas ou de
materiais envolvidos, considera-se que o DM ainda estd sob investigacgao,
cabendo desta forma ao Promotor o fornecimento gratuito do DM.

Caso esteja comprovado o respetivo desempenho e/ou seguranca clinica do
DM, no ambito do estudo interventivo proposto, o fornecimento gratuito do
DM pelo Promotor podera ser dispensado caso também se verifique a
condicdo enunciada em ii).

AlClB N..V.A lljlnfar'med



CLINICA E
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ii. Condicdo “O DM SOB INVESTIGACAO CONSTITUI PRATICA CLINICA HABITUAL EM
CADA CENTRO DE ENSAIO”:

Esta condicao pretende verificar a existéncia, ou ndo de desvio em relagdo a pratica clinica
habitual, assente na analise de duas posi¢Ges: a do promotor e a do drgdo de administracdo

do centro de ensaio.

Da apresentacdo do estudo clinico deve constar se o0 mesmo comporta algum elemento
adicional face a pratica clinica habitual inerente a utilizacdo do DM, a qual deve ser
apresentada pelo promotor tendo em conta as guidelines (linhas orientadoras) aplicaveis.

Esta posi¢do deve ser confirmada, em cada centro, pelos orgdos de administragdo dos

centros de ensaio.

Os orgdos de administra¢do dos centros, ao assumirem posi¢cdo nesta matéria, estardo a lidar
com potenciais conflitos de interesse, a gerir na propria instituicdo, e que no limite possam
estar relacionados com eventuais desvios a pratica clinica habitual no centro.

A CEIC considera que possiveis conflitos de interesse devem ser evitados ou reduzidos ao
maximo, ou caso ndo seja possivel a sua eliminacdo, que estes sejam declarados. A
declaragdo de conflito de interesses materializa o principio da transparéncia, tornando mais
ética a investigacdo.

INVEJTIGACAO DA TEORIA

ESTUDOS A PRATICA
EMPENHO . £

DE DISPOSITIVOS . 0900660
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O principio ético da responsabilidade, transposto no exercicio do poder do ¢rgdo de
administracdo, em matéria objeto de decisdo, materializa-se no documento emanado pelo

do érgdo de administracdo, que contemple a questao dos desvios a pratica clinica e, quando i L . .
Apds avaliacdao dos dados submetidos, considera-se

que:
v' Caso o DM n3o facga parte da pratica clinica
habitual do centro, o Promotor devera fornecer

a) Documento emitido pelo investigador principal do centro de ensaio validado pelo gratuita mente o DM.
respetivo 6rgdo de administracdo da instituicdo centro de ensaio onde estejam

considerado pelo centro como apropriado, prontncia sobre eventuais conflitos de interesse.
Em quaisquer das circunstancias a CEIC avaliara a adequabilidade do proposto. Assim:

1) O Promotor deverd remeter a CEIC, aguando da submissdo do estudo:

presentes os elementos relativos a pratica clinica habitual de cada centro de

ensaio, relativamente ao DM em estudo, nomeadamente se existem outros DM v Caso o DM faga pa rte da prética c||'nica habitual dO
que constituam alternativa nesse centro. Centro em particular’ o Promotor pOderé ser
Assim, neste documento deve ficar claro se existe ou ndo desvio relativamente a dispensado dO fornecimento gratuito dO DM.

pratica clinica habitual nesse centro.

b) Parecer ético-cientifico do investigador coordenador onde haja fundamentada

—_—

reflexdo sobre a pertinéncia do ensaio no contexto das diversas alternativas

existentes.
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O Procedimentos e tempos de avaliacdo baseados o risco do DM, nem sempre significam menor
risco para os participantes na investigacao.

4

Novo desafio a missdo da CEIC de protecao participantes.

O Novos procedimentos de submissdo, avaliacdo e decisdo.
O Categorias de estudos com diferentes procedimentos e tempos de avaliacdo.

4

Coloca desafios operacionais a CEIC
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Principais desafios operacionais:

0 Sistema de Avaliagdo e Autorizacgao.
O Articulacdo com INFARMED, |.P. & Encurtamento dos prazos.

O (Possibilidade) Avaliacdo simultanea CEIC e Infarmed.
O Disponibilidade dos peritos e cumprimento de prazos.

U Pedido de esclarecimentos e/ou correc¢des via Infamed, I.P.

L Disposicoes financeiras (contratos) — informagdo minima requerida.

O Funcionamento GA e Plenario CEIC
0 Alocacdo de recursos Gabinete Apoio futuramente ao EUDAMED
QO Harmonizagdo/consolidagdo avaliacdo peritos em Comissao Executiva.
U Decisdo - Parecer ético

v’ Plendria da CEIC como 6rgédo deliberativo - Reunides ordinarias versus extraordinarias




Oportunidades:

O Estreitar (ainda mais) colaboracdo de avaliagdo com INFARMED, |.P;

O (Expectavel) Reforco da protecdo dos participantes;

O Maior Transparéncia: Resumo para leigos e Informacdo Publica;

0 Melhores DM para doentes e médicos (mais seguros e melhor regulados);

O Trazer mais e melhor investigacdo para PT.




[ Todas as investigacdes clinicas de DM necessitam de aprovacao ética;

O A natureza das investigacoes clinicas em func¢do das classes de DM, e conforme tem marcacdo CE
ou nao, assim sao avaliados apenas pela CEIC e poderao envolver a AC (Infarmed) —
submissdo/notificacado;

d Com o Regulamento todas as investigacdes clinicas de DM que encaixem na definicdo prevista
neste sao avaliados pela CEIC. Deixa-se de aplicar a distincao de estudos com Intervencao e sem
intervencao;

L Os mesmos principios éticos tradicionalmente aplicados aos ensaios clinicos de protec¢do da vida,
saude, dignidade e bem-estar dos participantes na investigacao, sao validos para as investigacoes
clinicas de DM, para os quais se aplicam critérios adicionais;

O O bem individual deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.
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1. Uma investigacao clinica de dispositivo com marcacao CE que apenas ira recolher dados de
seguranca pos comercializacdao é considerada uma investigacao clinica sem intervencao, de
caracter observacional e portanto nao carece de submissao ao Estado Membro para avaliagao?

Verdade
Falso
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2.  Uma das novidades do Regulamento é o reforgo da avaliagao clinica pré e pds mercado da
investigacao clinica.

Verdade
Falso
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Qualquer duvida:
https://www.ceic.pt/
ceic@ceic.pt
Raquel.silva@ceic.pt
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