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Agenda

• Enquadramento regulamentar

• Princípios éticos

• CEIC

• Novidades do Regulamento

• Submissão, validação, avaliação e decisão

• Prazos



Enquadramento regulamentar

✓ Regulamento UE nº 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.
Aplicável desde 26 maio 2021

✓ Regulation (EU) 2017/745 – Questions & Answers regarding clinical investigation

✓ Lei 21/2014 de 16 abril
Nos aspetos não definidos no Regulamento (até publicação das Lei de execução)

✓ Norma internacional ISO 14155:2020 de BPC

✓ Declaração de Helsínquia



Enquadramento regulamentar

Estado 
Membro Decisão 

nacional



Princípios éticos



Princípios éticos



Princípios éticos

PRINCÍPIOS ÉTICOS 

✓ Visam a salvaguarda da vida, saúde, dignidade e BEM-ESTAR dos
participantes da investigação.

✓ O cumprimento da legislação e códigos de conduta garantem os
direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes na
investigação clínica e a qualidade e integridade científica dos dados
gerados nos ensaios clínicos.

✓ O bem-estar individual deve prevalecer sobre os interesses da
ciência e da sociedade

Ética

BPC

Qualidade 
dos dados



Princípios éticos

PRINCÍPIOS ÉTICOS 

✓ Beneficência e não maleficência

✓ Respeito pela pessoa: 
Privacidade
Confidencialidade
Veracidade
Autonomia 
Voluntariedade

✓ Justiça e equidade:
Não discriminação e vulnerabilidade

Princípios Éticos 

Beneficência Respeito Justiça

Relação Benefício - Risco Seleção dos participantes

Consentimento informado



Princípios éticos

Requisitos éticos:

✓ Valor acrescentado

✓ Validade científica

✓ Seleção justa dos participantes

✓ Relação benefício-risco favorável

✓ Revisão ética independente

✓ Consentimento informado

✓ Respeito pelos participantes 

PICICF

Contrato Centros

Equipaseguro



CEIC

✓ Os membros da CEIC são designados por despacho do membro do Governo

✓ Comissão executiva é composta pelo presidente, pelo vice-presidente e por

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

✓ Plenária é o órgão de deliberação máximo da CEIC



CEIC

Direção
Presidente

Vice-Presidente

Consultoria 
jurídica

Comissão Executiva

6 membros

Coordenador do 

Gabinete de Apoio

Secretariado Técnico

6 elementos

Plenária

33 membros

Secretariado Administrativo

4 elementos



Novidades do Regulamento

Avaliação clínica 
pré e pós mercado 

Coordenação e 
cooperação

Decisão única Portal 
Eudamed

Resumo dos 
resultados da IC

IC em situação 
de emergência



Novidades do Regulamento

Reforço da avaliação clínica pré e pós mercado da investigação clínica;

Coordenação e cooperação a nível Europeu: articulação EM e dentro cada EM entre Autoridade e Comissão Ética 
EM coordenador;
✓ 0-7 anos - participação voluntária no procedimento de avaliação coordenada

Decisão única por EM: cada EM define sistema de avaliação nacional;
✓ INFARMED, I.P. e CEIC – articulação para cumprimento dos prazos.

Portal EUDAMED - submissão e gestão de avaliação e investigação clínica, segurança, vigilância e fiscalização do 
mercado; 

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

Investigações clínicas em situações de emergência.



Novidades do Regulamento

Harmonização, transparência, rastreabilidade e comunicação. 

Segurança dos dispositivos.



Novidades do Regulamento



Novidades do Regulamento

Qualquer estudo com dispositivo ou respetivos acessórios cujo objetivo inclua:

i) Verificar o nível de desempenho do dispositivo; ou

ii) Determinar eventuais efeitos secundários indesejáveis em condições normais de utilização e avaliar se constituem 

riscos em função da utilização prevista para o dispositivo segundo a legis artis; ou;

iii) Realizar o acompanhamento clínico pós-comercialização.



Novidades do Regulamento



Novidades do Regulamento



Novidades do Regulamento

2.1. As investigações clínicas devem ser realizadas de acordo com um plano de investigação 
adequado, correspondente ao estado da ciência e atual dos conhecimentos, e definido de modo a 
confirmar ou refutar as reivindicações do fabricante sobre a segurança, o desempenho e aspetos 
da relação benefício-risco dos dispositivo Deve ser apresentada uma justificação para a conceção e 
a metodologia estatística escolhida.

2.2. Os procedimentos utilizados para realizar as investigações clínicas devem ser adequados ao 
dispositivo em investigação.

2.3. As metodologias de pesquisa adotadas para realizar as investigações clínicas devem ser 
adequadas ao dispositivo em investigação.



Novidades do Regulamento

2.4. As investigações clínicas devem ser realizadas de acordo com o plano de investigação 
clínica com a participação de um número suficiente de utilizadores potenciais e em meio clínico 
representativo das condições normais previstas para a utilização do dispositivo na população de 
doentes-alvo. 

2.5. Ao conceber uma investigação, devem ser convenientemente ponderadas todas as 
características técnicas e funcionais do dispositivo, em particular as que dizem respeito à sua 
segurança e desempenho, bem como os seus efeitos clínicos esperados. Deve ser elaborada 
uma lista das características técnicas e funcionais do dispositivo e dos respetivos resultados 
clínicos esperado



Novidades do Regulamento

2.6. Os parâmetros de avaliação da investigação clínica devem ter em conta a finalidade, os 
benefícios clínicos, o desempenho e a segurança do dispositivo. 

2.7. O investigador deve ter acesso aos dados técnicos e clínicos relativos ao dispositivo. O 
pessoal envolvido na realização de uma investigação deve ser adequadamente instruído e 
treinado de modo a utilizar corretamente o dispositivo experimental e no que diz respeito ao 
plano de investigação clínica e às boas práticas clínicas. 

2.8. O relatório da investigação clínica, assinado pelo investigador, deve incluir uma avaliação 
crítica de todos os dados recolhidos durante a investigação clínica assim como quaisquer 
resultados negativos.



Submissão

✓ Lista de verificação conjunta INFARMED, I.P. – CEIC (https://www.ceic.pt/documentos-submissao:):

- Documentos a Submeter (de acordo com Anexo XV, capítulo II do Regulamento)

- Informação a constar nos contratos financeiros (Apêndice I, parte A)

- Documentos obrigatório para eventual dispensa de fornecimento gratuito de DM

- Alinhado com “Documento orientador CEIC sobre fornecimento do dispositivo médico no âmbito de estudos clínicos com 

intervenção”

- Estrutura do Dossier (Apêndice II)

- Formulário de Pedido de investigação clínica – Application Form under MDR

- Documentos dirigidos aos participantes, documentação dos centros de estudo, disposições contratuais, medidas de proteção 

e confidencialidade de dados, resumo resultados estudo para leigos, rótulos  - em língua portuguesa.

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



Validação

Entrada dossier Infarmed → envia documentação CEIC

Validação INFARMED, I.P. e CEIC de acordo com áreas de responsabilidade:

✓ Infarmed aprecia a validade dos pedidos confirmando:

i. Se a investigação clínica é abrangida pelo âmbito de aplicação do Regulamento, e

ii. Se o dossiê do pedido está completo de acordo com a lista de verificação.

✓ Comunicação:  CEIC → INFARMED, I.P. → Requerente → envio elementos/ esclarecimentos → Infarmed → CEIC         

→  Análise informação Infarmed e CEIC → Comunicação CEIC ao Infarmed.

✓ Notificação Conformidade de submissão: INFARMED, I.P. → Requerente 

✓ No caso dos dispositivos experimentais da classe I ou dos dispositivos experimentais não invasivos das classes IIa e 

IIb, a comunicação da data de validação do pedido, incorpora o parecer vinculativo da CEIC. 



Avaliação

Avaliação independente INFARMED, I.P. – CEIC nas áreas de responsabilidade.

A CEIC comunica ao INFARMED, I.P a conclusão da avaliação ou as questões não esclarecidas, a remeter ao promotor;

O INFARMED, I.P notifica o promotor das questões não esclarecidas;

Terminada a avaliação do processo:

✓ Comunicação da decisão de PT cabe ao INFARMED, I.P;

✓ Decisão única de PT em função da natureza da submissão*;

* Dispositivos experimentais da classe III, ou invasivos das classes IIa e IIb → decisão traduz posição do INFARMED, I.P. 
+ parecer ético vinculativo da CEIC. 

* Restantes classes de DM → decisão incorpora parecer ético vinculativo da CEIC;  INFARMED, I.P. pode fazer 
avaliação técnico-científica (definir medidas corretivas). 



Avaliação

Avaliação independente INFARMED, I.P. – CEIC nas áreas de responsabilidade.

A CEIC comunica ao INFARMED, I.P a conclusão da avaliação ou as questões não esclarecidas, a remeter ao promotor;

O INFARMED, I.P notifica o promotor das questões não esclarecidas;

Terminada a avaliação do processo:

✓ Comunicação da decisão de PT cabe ao INFARMED, I.P;

✓ Decisão única de PT em função da natureza da submissão*;

* Dispositivos experimentais da classe III, ou invasivos das classes IIa e IIb → decisão traduz posição do INFARMED, I.P. 
+ parecer ético vinculativo da CEIC. 

* Restantes classes de DM → decisão incorpora parecer ético vinculativo da CEIC;  INFARMED, I.P. pode fazer 
avaliação técnico-científica (definir medidas corretivas). 



Decisão

O INFARMED, I.P → notifica decisão ao promotor

Decisão negativa da CEIC ou do INFARMED, I.P. → decisão de indeferimento

Para dispositivos experimentais da classe I ou dos dispositivos experimentais não invasivos das classes IIa e IIb
✓após a data de validação do pedido, o promotor pode dar início à IC, desde que não tenha sido emitido pela CEIC um 
parecer negativo.

Restantes dispositivos experimentais
✓o promotor pode dar início à IC, após ser notificado pelo INFARMED, I.P. da sua autorização. 
Dispositivo com marcação CE no mesmo âmbito da finalidade prevista pelo fabricante (realização de IC prevista no 
artigo 74º ou no n.º 1 do artigo 82º do RDM) 
✓ o promotor pode dar início à IC 30 dias após a notificação, dependendo do parecer favorável da CEIC. 



Alterações substancias

A notificação de alterações substanciais (artigo 75.º do Regulamento) é apresentada através da EUDAMED

acompanhadas de uma versão atualizada da documentação pertinente referida no Anexo XV, capítulo II do

Regulamento devendo as alterações ser claramente identificáveis.

✓ Submissão via RNEC apenas ao INFARMED, I.P. enquanto EUDAMED não está disponível

O promotor pode implementar as alterações 38 dias após a notificação, dependendo do parecer favorável da

CEIC na parte em que esta é responsável pela referida avaliação.



Prazos

Tipo Estudo Artigo Risco
Validação

(dias)
Avaliação

(dias)

ACPC/PMCF 74.º - 10 30

Invasivos
classe IIb
classe III

70.º (7 b))
Elevado 10 45

Não Invasivos
classe I

classe IIa
70.º (7 a)) Baixo 10

Sem Fins Regulamentares 82 .º - 10 30

Alterações substanciais 75.º - 10 38



Fornecimento do DM – DOC orientador CEIC

DM sem marcação CE: Terá de ser disponibilizados gratuitamente pelo promotor.

DM com marcação CE:

✓ Estudados para uma finalidade diferente, nova população, novos materiais ou alterações no desenho em 

relação ao previsto na declaração de avaliação da conformidade.

Promotor deverá fornecer gratuitamente o DM durante o estudo

✓ Estudados de acordo com o previsto no procedimento de avaliação da conformidade, o fornecimento depende 

de: 

i.  Existirem dados adicionais relevantes de desempenho e segurança clínica do DM.

ii. DM constituir prática clínica habitual em cada centro de ensaio, em particular.



Fornecimento do DM



Fornecimento do DM



Fornecimento do DM

Após avaliação dos dados submetidos, considera-se 
que:
✓ Caso o DM não faça parte da prática clínica 

habitual do centro, o Promotor deverá fornecer 
gratuitamente o DM.

✓ Caso o DM faça parte da prática clínica habitual do 
centro em particular, o Promotor poderá ser 
dispensado do fornecimento gratuito do DM.



Conclusão

❑ Procedimentos e tempos de avaliação baseados o risco do DM, nem sempre significam menor 
risco para os participantes na investigação.

Novo desafio à missão da CEIC de proteção participantes.

❑ Novos procedimentos de submissão, avaliação e decisão.
❑ Categorias de estudos com diferentes procedimentos e tempos de avaliação.

Coloca desafios operacionais à CEIC



Conclusão

Principais desafios operacionais:

❑ Sistema de Avaliação e Autorização.

❑ Articulação com INFARMED, I.P. → Encurtamento dos prazos.

❑ (Possibilidade) Avaliação simultânea CEIC e Infarmed.

❑ Disponibilidade dos peritos e cumprimento de prazos.

❑ Pedido de esclarecimentos e/ou correções via Infamed, I.P.

❑ Disposições financeiras (contratos) – informação mínima requerida.

❑ Funcionamento GA e Plenário CEIC

❑ Alocação de recursos Gabinete Apoio futuramente ao EUDAMED

❑ Harmonização/consolidação avaliação peritos em Comissão Executiva.

❑ Decisão - Parecer ético 

✓ Plenária da CEIC como órgão deliberativo → Reuniões ordinárias versus extraordinárias



Conclusão

Oportunidades:

❑ Estreitar (ainda mais) colaboração de avaliação com INFARMED, I.P; 

❑ (Expectável) Reforço da proteção dos participantes; 

❑ Maior Transparência:  Resumo para leigos e Informação Pública; 

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

❑ Trazer mais e melhor investigação para PT.



Conclusão - message to take home

❑ Todas as investigações clínicas de DM necessitam de aprovação ética;

❑ A natureza das investigações clínicas em função das classes de DM, e conforme tem marcação CE 
ou não, assim são avaliados apenas pela CEIC e poderão envolver a AC (Infarmed) –
submissão/notificação;

❑ Com o Regulamento todas as investigações clínicas de DM que encaixem na definição prevista 
neste são avaliados pela CEIC. Deixa-se de aplicar a distinção de estudos com Intervenção e sem 
intervenção;

❑ Os mesmos princípios éticos tradicionalmente aplicados aos ensaios clínicos de proteção da vida, 
saúde, dignidade e bem-estar dos participantes na investigação, são válidos para as investigações 
clínicas de DM, para os quais se aplicam critérios adicionais;

❑ O bem individual deve prevalecer sobre os interesses da ciência e da sociedade.



Questões

1. Uma investigação clínica de dispositivo com marcação CE que apenas irá recolher dados de 
segurança pós comercialização é considerada uma investigação clínica sem intervenção, de 
carácter observacional e portanto não carece de submissão ao Estado Membro para avaliação?

Verdade 
Falso



Questões

2. Uma das novidades do Regulamento é o reforço da avaliação clínica pré e pós mercado da 
investigação clínica.

Verdade 
Falso



Obrigada

Qualquer dúvida:
https://www.ceic.pt/
ceic@ceic.pt
Raquel.silva@ceic.pt

https://www.ceic.pt/
mailto:ceic@ceic.pt
mailto:Raquel.silva@ceic.pt
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