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INVESTIGAGCAO
CLINICA E ESTUDOS
DE DESEMPENHC
DE DISPOSITIVOS

G' Imarm

S

OBIJETIVOS

Conhecer os principais requisitos regulamentares

Compreender as diferencas e caracteristicas das varias submissdes

Conhecer os principais passos do processo, a documentacao e os prazos inerentes

Submissao de pedido de IC de DM

Notificacdao de IC pds- comercializagao

Notificagdo de alteracdes substanciais

Notificagdo de acontecimentos adversos graves e defeitos de dispositivos

Notificacdo da conclusao da IC

L Conhecer os sistemas eletrénicos de submissao: europeu (EUDAMED) e nacional (RNEC)




1 PLANEAMENTO E SUBMISSAO

2 CONDUCAO E CONCLUSAO

3 INFORMACOES DE SEGURANCA







Investigacao clinica

|deia/
necessidade
de IC

Planear Requerer!

Projetar investigacéo e Submeter a IC
preparar a documentagcdo ao Estado membro:
a luz dos requisitos legais:

U Fornecer elementos
para avaliagao

Q Plano de investigagao cientifica (Autoridade

el (S Competente AC)
4 Brochura do aF | t
Investigador ornecer elementos

para avaliagao ética
a Consentimento (CE)

informado e seguro O Aguardar pela

Q Plano de monitorizagdo autorizagao (quando

aplicavel) e parecer
O Gestdo de dados é’[[:i)oo Jep

Inicio
recrutamento

Realizar?

Garantir o cumprimento do plano:

O Monitorizagao adequada, devidamente
registada

O Reportar a AC relatérios de seguranca
Q4 Consentimento informado e seguro

O Plano de monitorizagao

O Gestao de dados

U Protegéo da informacao e dados
pessoais

O Avaliar a necessidade de
implementacao de alteracdes

1 Artigo 70.°, Artigo 74.° Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagéo

2 Artigo 72.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao

3 Coincide com a ultima visita do Ultimo participante, a ndo ser que o PIC preveja outro momento

4 Artigo 77.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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ESTUDO
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Fim da
Investigacao
clinica ®

Concluirt

Independentemente
do resultado da
investigacao clinica:

U Notificacao a AC
do fim do estudo

1 Analise critica de
resultados

O Relatério final

O Resumo
facilmente
compreensivel
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Investigacao clinica

Ideia/
necessidade
de IC

Planear

Projetar investigagao e
preparar a documentacao

a luz dos requisitos legais: =HAVOINONIZ 6 dl

4 Plano de investigagao
clinica (PIC)

4 Brochura do
Investigador

Q Consentimento (C
informado e seguro
O Plano de monitorizagéo

O Gestao de dados
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Planear
AVALIACAO CLINICA — DADOS CLINICOS

Disponivel brevemente

13 de margo de 2024
Regulamento Europeu (UE) 2017/745:
Enquadramento legal da Investigacao
Clinica de Dispositivos Médicos (DM)

NICA E ESTUDO
DA e

VESTIGAGAO | D

DO O ¢



Planear
PAINEL PERITOS

L No caso de todos os dispositivos da classe lll e dos dispositivos da classe
Ilb destinados a administracao e/ou eliminacdo de medicamentos, ©
fabricante pode, antes da sua avaliacdo clinica e/ou investigagao clinica,
consultar um PAINEL DE PERITOS com o objetivo de avaliar a sua estratégia de
desenvolvimento clinico prevista e propostas de investigacdes clinicas.

() Estes aspetos, e nomeadamente o resultado da consulta deve estar
documentada no relatério de avaliagdo clinica.

Artigo 61.° (2), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/expertise-eligibility-and-application_en
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/expertise-eligibility-and-application_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/expertise-eligibility-and-application_en

Investigacao clinica
SUBMISSAO

L Requerer’ |
Submeter a IC 1 - A
ao Estado membro:
9
O Fornecer elementos
para avaliacao aR
cientifica (Autoridade S o U Notificacao a AC
Competente AC) s IR RSP = S do fim do estudé
O Fornecer elementos N -
para avaliaco ética G
(CE) & IR
U Aguardar pela O Res
autorizagao (quando .

aplicavel) e parecer
ético

PO O DOOEE



STIGACA

A EST »

Tanto o fabricante como outra pessoa singular ou coletiva deverdo poder ser 0 promotor que assume a
responsabilidade pela investigagéo clinica (inicio, gestao e criagao de mecanismos de financiamento).

O RDM abrange investigacdes clinicas destinadas a reunir evidéncia clinica para demonstrar ou confirmar a
conformidade dos dispositivos, mas também define os requisitos basicos aplicaveis as avaliacbes éticas e
cientificas para outras investigacdes clinicas de dispositivos médicos.

Investigagdes Clinicas com fins Outras investigagdes clinicas de
regulamentares dispositivos médicos

| 4
Artigo 62.° % ‘35

Requisitos gerais respeitantes as 3
PRE-MERCADO investigacoes clinicas realizadas para

demonstrar a conformidade dos Artigo 82.°

dispositivos Requisitos aplicaveis a outras
Artigo 74.° Q investigacdes clinicas
Investigagdes clinicas relativas a

POS-MERCADO ) z N
dispositivos que ostentam a marcagao CE

DOOEE



Portal Submissao
SISTEMA ELETRONICO

Investigagdes Clinicas com fins Outras investiga¢des clinicas de
regulamentares dispositivos médicos
Arti 2.°
rtigo 6 Eg ]sﬁ
PRE-MERCADO i

Artigo 82.°

IR > k' I IEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

POS-MERCADO

Artigo 74.°

NICA E ESTUDO
DA e

VESTIGAGAO

DO O ¢


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en

Portal Submissao
SISTEMA ELETRONICO

CI/PS — Clinical Investigation and Performance Study

Before a new medical device can be put on the market, a Clinical investigation and Performance study for said device
needs to take place.

The Clinical investigation/Performance study (Cl/PS) module encompasses:
= The submission and assessment of CI/PS applications

= The submission and potential acknowledgement of Post-market clinical follow up (PMCF) and Post-market
performance follow up (PMPF) notifications

= Their (substantial) modifications.

It follows the lifecycle of a CI/PS or PMCF/PMPF performed by the sponsor, including any Serious adverse event or
device deficiency (SAE/DD) that occurs during the execution of the CI/PS and including any Corrective measures

taken by the responsible Competent Authority.

O DOOEE

European
Commiission
e

EUDAMED

European database on medical devices


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en

EUDAMED -

Até a completa
operacionalizacao da
EUDAMED,
submissdes em PT via:

7 \

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-

VESTIGACAO DA ORIA
NICA E ESTUDO
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Submissdo Unica


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-

Estado-Membro || Portugal

inve ngd CoOES Limicas comins Outrasinvestioacaes cimnicas de
Inves %E? es gfellnlcas comfins Outrasmvestl% oes:\cl.rry,_(\:@s de

rre%% ntares ~ dlsoo%'l%lk/dsgrﬁ e ——
Artigo62.° @

F\bq‘.lb s'gerals respeitantes & EJ ) "_6_
FRREMERCADO  invesilS ,)gwj(glgmﬁt?@gﬁfcuﬂgﬂprrmrl ade dos dispoesitives
ole:ﬂm .l:.’{' ar-a conformidade dos Artiga 82, 82 .°
CISPOSHIVOS Requisiios japheaveisaoutras ¢
xstigacdes-clinicas

POS-MERCADO I oziez) confirmar .zl casiforsmickiele dos disgositvos

PH ¢4
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Artigo 70.°(1)

Doc. Anexo XV, Artigo 70_0(1) : )
capitulo Il 2° paragrafo I ey,
Artigo 70.°(2) Artigo 70.5(3) Artigo 70.°(3) Artigo 70.°(3)  Artigo 70.°(5)

Até dia
25/45 Artigo 70.°(6)

Pedido Validagio Aaliaggo  /f]

inf. complementar S (ralidachy

Promotor EM valida o Promotor EM reanalisa a _ I
cubmeteo [ambiode | jusiicaoy | sbmsssoars| EM oo 0 Avaliagio (©y) R’
pedidoac EM | oo a’io pedido|  COMPletalo fundamentagao/ | - regitado. ! b

(tem7d ra P d elementos i ! CLOCK STOP !
teracoes  do esta completo e ossier O Consulta a Peritos | N -

: submissdoem ! complementares! Se OKadatade 0 . T T T M 1l
comunica ao ' e externos I
promotor a 10 dias notificagao |

necessidade de (prorrogaveis por Corresponde a

mais 20) I

(diaV)

EM pode prorrogar por mais 5 dias os prazos indicados em 1 e 3 - Artigo 70.°(4)

MAXIMO 55 DIAS [45 — 65]DIAS + |

I

DMs de classe | e Data de validagéo .

nao invasivos + |
classes lla e llb Parecer ético

Artigo 70.5(7.a) |

DMs de classe lll e
invasivos classes

AUTORIZAGAO

INFARMED
lla e llb +
Parecer ético
Artigo 70.°(7.b)
o e DA VKRIA
A E ESTUDO A PRA

- 7
0 O DO O ¢



Procedimento de submissao
|C PARA DEMONSTRAR A CONFORMIDADE DOS DISPOSITIVOS

A E EST

Classe |

Classe lla ou
Classe Ilb ndo
invasivos

Classe ll

Classe lla ou
Classe Ilb
invasivos

Pedido de
realizacao ao
Estado-
Membro (EM),
dirigido ao
INFARMED,I.P

(nos termos do
artigo 70.°)

Pedido de
realizacao ao
Estado-
Membro
dirigido ao
INFARMED,I.P

(nos termos do
artigo 70.°)

DO OEE

INFARMED, I.P.
em articulacao
com CEIC
INFARMED, I.P.
em articulagao
com CEIC

EUDAMED

Em PT via RNEC:
- Artigo 62.° - até
plena
operacionaliza¢ao;
- Artigo 82.°

EUDAMED

Em PT via RNEC:
- Artigo 62.° - até
plena
operacionaliza¢ao;
- Artigo 82.°

Anexo XV,
Capitulo Il

MDCG 2021-8

Documentagéo
submissao

Anexo XV,
Capitulo Il

MDCG 2021-8

Documentacéo
submisséo

Imediatamente apos
Data de Validagdo do
EM
+

Parecer ético

Obrigatorio

favoravel

Autorizacdo do EM,

o incorpora parecer
Obrigatorio porap

ético favoravel

Artigos 62.°-73.°
75.°,77.°-81.°

Anexo XV

Artigos 62.°-
73.°,75.°,77.°
81.°

Anexo XV


https://ec.europa.eu/health/document/download/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-
https://ec.europa.eu/health/document/download/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-

Artigo 74.°(1) i,

Doc. Anexo XV, I
capitulo I | B s
e I g
Notificacdo GockSop +300ns 8
: :
U Documentagdo pertinente I |
do Anexo XV completa ; O Avaliaggo |
I
U Dispositivo estudado | |
Ny ; Promotor pode dar
dentro d bito d
NI Co ambito da : - inicio a investigacao
finalidade prevista I I ACPC. RS
! | 30 dias apos
! ! notificagao
! | sse parecer ético
I . OK
Promotor notifica i |

a AC arealizagéo

I
de investigacéo Data de
ACPC % Notificagiio > 30 dias g
(EM verifica a ¢ EST'GACAO
completude do EM comunica ao +
processo —Dia 0 romotor a data de -
apds submisséo da gotiﬁcagéo que Parecer ético
Doc. completa) ;

corresponde a data
de submisséo
completa (dia 0)

Os requisitos do artigo 62.° (4), alineas b) a k) e m), os artigos 75.°, 76.° e 77.°, o artigo 80.° (5)(6),
e as disposi¢des pertinentes do anexo XV sao aplicaveis as investigacdes de ACPC.

Artigo 74.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacao
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Investigacao Clinica
CONFIRMAR

No minimo, 30

Notificacao ao i o

Estado- EUDAMED éne)'(tOIX\ﬁ’ dias apos Data Alrtlgos :32' é4)’

Membro (EM), INFARMED, apILIo de Notificagao alineas b) a k) e
Qualquer dirigido ao I.P. em Em PT via RNEC: MDCG2021-8  Obrigatério a0 EM m), 74.°-81.°
classe INFARMED,I.P. articulagéo - Artigo 74.° - até plena —

com CEIC operacionalizag&o; Documentacio + Anexo XIV
(nos termos do - Artigo 82.° B Parecer ético
artigo 74.°) favoréavel Anexo XV

Artigo 74.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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https://ec.europa.eu/health/document/download/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-

Procedimento de submissao

DOCUMENTACAO A SUBMETER

Medical Devices

Medical Devices Coordination Group Document

Annex - Templates

MDCG 2021-08

Title Document

Clinical investigation — application/notification form under the Medical Device

Regulation L=
Clinicat

investigation_notifica’

Additional investigational device(s) (section 3)

Section 3 - Additonal
investgational device,

Additional comparator device(s) (section 4)

Additional investigation site(s) (section 5) a

Section 4 - Addional
comparator device(s).

y il
Saction § - Additional
investigation site{s) pe

Clinical investigation supporting documents - Appendix of documents to attach

Checklist of general safety and performance requirements, Standards, common
specifications and scientific advice

€l supporting
documents - appendi;

GSPR and fist of
standards applieddoc

NICA E ESTUDO A PRA

DOOEE

Capitulo I, Anexo XV, RDM

MDCG
2021-8

Clinical investigation — application form under
Medical Device Regulation.

Application form version 1.0

Section 1: Clinical investigation identificz

1.1 Sponsor identification

Name:
Street name:
Postal code:
Address ‘
Country:
Australia

Teieahone number:

Clinical investigation supporting

documents
Appendix of documents to attach

| 1. Dewices shal acteve the perormancs
Irlencied by e manafaciular @nd shal be

| desigrd ndl marnifectured m such & wey (sl

| dwnino nomai condrons of use they are suteble for

Version 1.0

Checklist of general safety and parf qqui Standards, apecifi and scientific advice
Document Information on i igational medical devices according to section 2.7 of chapter Il of annex XV MDR!

nvestigational Govice (NaMme., s2e, model) ...

Manufactrer:

Data

A. Standards, common specificaions, scientilc advice

common scientific

Caover letter advice obtained from expert panels according | [with the excaption of clintcal requirements that wil be assessed during the o nical mvestigation)

1o articie 106 MOR
Appllcallon fc number and tille af the versiond | Full | Partial | o of &t , MEasang, E0iUtions Sdopien 10 meat tha
Investigator’s document General safety and perormance requirements of regulation (EL 2017/745
Brochure B. Malrix of General safety and perlormance requirements.
(including am
annexes) (if | General safety and per q Does ER &nd commen of in
aEEIicablel | {(GSPR) apply to  specifications usad in full | decumentation case of deviation

the or in part

Clinical invest.
investigation :“::"7
plan ! e
Clinical | I, GENERAL s


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/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-

MDCG

Procedimento de submissio O s

> Dossier de Submissao > Investigacao clinica

INVESTIGACAO CLINICA O plano de investigagao clinica (PIC) deve estabelecer a

fundamentacgéo, os objetivos, a metodologia da concecao, a
monitorizacao, a realizacao, a conservagao dos registos e o
Plano de Investigagdo clinic método de andlise da investigagao clinica:

O Descricdo do dispositivo, de eventuais_comparadores e
quaisquer outros dispositivos ou medicacao a utilizar;

Sinopse do Plano de investigagdo clinica

Descrl'gao CED me~d|das 'm.plem‘?n'fadas para QO Riscos e beneficios clinicos a analisar e justificacéo dos
garantir a protecdo e confidencialidade dos dados e resultados clinicos esperados no plano de investigacéo
informac@es pessoais clinica;
| DecisBes emitidas por outros paises mportancia da investigacéo clinica;
D tid t O Importancia d t |
O Obijetivos e hipéteses da investigagao clinica;

(]

Concecgao da IC e prova da sua validade e solidez;

(metodologia, critérios de selecao, representatividade,
vulnerabilidades, etc);

Consideracoes de ordem estatistica e respetiva justificagao,
Gestao dos dados;

Organizagao, conducao € monitorizagao;

Arquivo e controlo de versoes

Oo00o
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https://health.ec.europa.eu/document/download/690de85a-ac17-45ea-bb32-7839540c25c4_en?filename=mdcg_2024-3_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/690de85a-ac17-45ea-bb32-7839540c25c4_en?filename=mdcg_2024-3_en_0.pdf

Procedimento de submiss3o AR
DOCUMENTACAO A SUBMETER

MDCG
2024-??

> Dossier de Submissao > Dispositivos experimentais

INFORMACAO DO(S) DISPOSITIVO(S) EXPERIMENTAL(AIS)

A brochura do investigador (Bl) deve conter as informagoes
Brochura do Investigador (incluindo seus anexos) clinicas e nao clinicas que sejam relevantes para a
investigacao e estejam disponiveis a data de apresentagao
do pedido. A Bl deve ser identificada de forma clara e
conter:
Declaracdo de conformidade O Descricao do dispositivo com informagéao da finalidade,
classe, regra, concecao e fabrico;

Instrugbes do fabricante sobre instalagédo, manutencao,
utilizagao etc.;
Avaliacao pré-clinica baseada em ensaios;

Dados clinicos existentes;

Resumo da analise beneficio-risco e da gestao de risco;
Informagdes pormenorizadas sobre a inclusédo de

; componentes®, bem como provas da mais-valia gerada,
Pareceres Painel peritos em relacéo aos beneficios clinicos e/ou a seguranga do

dispositivo, pela inclusdo desses componentes;

U Descricao pormenorizada dos procedimentos clinicos

. . . o . . . no decurso da investigacao clinica, em especial desvios
uma substancia medicamentosa, incluindo derivados do sangue ou plasma humanos, ou fabricados mediante a s L. o .
utilizacao de tecidos ou células nao viaveis de origem humana ou animal, ou seus derivados em relag&o a pratica clinica habitual.

Lista de requisitos gerais de seguranga e
desempenho

Copia da Rotulagem e instrucdes utilizagdo
Certificado de conformidade (se aplicavel)
Plano de avaliac¢do clinica

Plano de acompanhamento clinico pds
comercializacao

ooo0d O

VESTIGA AO DA ORIA
NICA E ESTUDO

DE DISPOSITIVO DO EEE



Procedimento de submissao
DOCUMENTACAO A SUBMETER

> Dossier de Submissao
|NFORMACAO AOS PARTICIPANTES

Consentimento Informado e Descrigdo do processo de consentimento esclarecido

A informagéao sobre a
adequabilidade dos centros e dos

S investigadores, e deve incluir:
Seguro g

Modalidades de recrutamento

O Informagéao do IP de cada
centro, e do Investigador
coordenador;

U Dados de contacto de

CENTROS E INVESTIGADORES emergéncia

O Especificar as fungdes,
responsabilidades e
qualificagdes dos varios
investigadores;

Material de registo da IC

Informagdes sobre o investigador principal em cada centro de investigagcao

Descrigao sucinta do financiamento da investigagdo clinica

Descrigao sucinta do acordo entre o promotor e o centro de investigagdo

Ly yirip DOOEE



Procedimento de submissao
ESTRUTURA ORGANIZACAO

> Dossier de Submissao

REQUERIMENTO

INVESTIGACAO CLINICA

INFORMAGCAO DO(S) DISPOSITIVO(S) EXPERIMENTAL(AIS)
INFORMACAO AOS PARTICIPANTES

CENTROS E INVESTIGADORES

INFORMAGAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS COMPARADORES

OUTRA DOCUMENTAGAO PERTINENTE

PO O DOOEE

;| MDCG
2021-8

DOCUMENTACAD PARA SUBMISSAO

s e o - abego 00 Pl 10 (UE) 2007/74%
dp Infarmed * cerc

Mo rwrAcAo Procinso.

A o o > con)
——

. : L A . » P
N - AN tewno.
-
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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/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-
https://www.rnec.pt/como-submeter-um-pedido-de-realizacao-de-ic-dispositivos-em-portugal-




Investigacao clinica
CONDUCAO

recrutamento

Requerer! Realizar?

Garantir o cumprimento do plano:

O Monitorizagao adequada, devidamente
T Eeraes alranits registada

O Reportar a AC relatérios de seguranca
O Consentimento informado e seguro

U Plano de monitorizacao

U Gestao de dados

O Protegéo da informacao e dados

atorio final

B dar pela pessoais
L O Avaliar a necessidade de
implementagao de alteragdes DU vel
VESTIC O | DATEC
A E ESTUDO
» MP O cl
7y 5 DO OGE




Investigacao clinica

A investigacao clinica deve ser conduzida de acordo
com o0 protocolo, os procedimentos escritos € 0S
requisitos regulamentares aplicaveis.

12

£ile

(PI1) Definigdes, procedimentos e prazos de notificagao

NVESTIGAGAO
NICA E ESTUDOS
S e




Conducao da IC

R
.©
O
(-
©
e
2
=
n 3
3 E
zo<
O
©
(<
O
=
<

e ———

Se o promotor pretender introduzir numa investigagao clinica alteragdes suscetiveis
de ter um impacto substancial ao nivel da seguranga, da saude, ou dos direitos dos

participantes ou da fiabilidade ou solidez dos dados clinicos produzidos na
investigagao
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Artigo 75.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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informagdes/direitos/seguranga dos participantes

Alteracdes relacionadas com o beneficio/risco da investigacao clinica
Alteragdes relacionadas com o uso do dispositivo sob investigagao
Alteracdes relacionadas com o processo de fabrico

Alteracdes relacionadas a outras informacoes

] MDCG
2021-6


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

Conducao da IC
ALTERACOES SUBSTANCIAIS

Promotor pode
Promotor EM validase o Promotor EM comunica implementar as
notificaa AC a dossié do justifica ou ao promotor alteragbes a
alteracdo que pedido completa o o resultado. A investigagao clinica,
pretendg ) esta completo dossier data no minimo, 38 dias
introduzir a € comunica ao submissao notificacao apos notificacao,
IC/ACPC promotor a corresponde N
alteracoesadoc. g inf, submissao
— Dia 0 apos
- complementar completa dos
alterag&o)
elementos
. i .~ +38 dias apds
Até dia 10 Resposta Dia ANYAlIBGaE
P comunicagio /Yl ‘ JelGeld Resposta
Artigo 75.°(1) Artigo 70.2(1)
Doc. Pertinente 2° paragrafo
do Anexo XV,
capitulo Il

Artigo 75.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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2021-28
ALTERACOES SUBSTANCIAIS

IC Submissdo Avaliagéo Plataforma Documentagao Pa,lrgcer Implement_agao Requisitos
ético alteragao

No minimo, 38

. ~ i dias apos Data
Qualquer Notificagéo ao Anexo XV, Capitulo II dle Nor:iﬁcagéo
investigacdo  Estado-Membro EUDAMED MDCG 2021-28 20 EM . .
clinica em (EM), dirigido a0 INFARMED, I.P. M A B2 Artigos 75.
curso INFARMED,I.P. em articulaggo (emPTviaRNEC, até .\ entacio Obrigatorio +

1 o] £n
At 740 B 1o CEC ena sy DENE Parecer éico ngyo xy
Artiqo 82.° (nos €rmos do (dossier inicial que

ot artigo 75.%) sofre alteragées) S rEeusE oo

EM

Artigo 75.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacao
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https://ec.europa.eu/health/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf

Investigacao clinica
CONCLUSAO

Planear % Requerer’ | alizar ) Concluir*

Independentemente
Nt e e do resultado da
-l |.-.. :: - 1 A0 adequada, devidamenie investigagéo alifilear

0 Notificagdo a AC
do fim do estudo

0 oo

L roreoct. . QPlano de monitorizacac 0 Analise critica de
: 50 de dados resultados

A Relatério final
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L

oy U Resumo
aliar a necessidade de facilmente
Slementacao de alteractes compreensivel
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Investigacao clinica
CONCLUSAO

Notificacdo ao Até 15 dias
Fim de uma Estado-Membro EUDAMED
investigacdo (EM), dirigido ao Ou até 24 horas,
clinica INFARMED,I.P. guando estejamem  (em PT viaRNEC, até
(nos termos do artigo causa razées de plena operacionalizacdo)
77.°) seguranga
Notificacdo ao Até 15 dias EUDAMED
Estado-Membro
Interrupgéo (EM), dirigido ao QOu até 24 horas, ) )
. ’ . (em PT viaRNEC, até
temporaria INFARMED, |.P. ' quando estejam em sl S Erac e e
(nos termos do artigo  causa razdes de
77.°) seguranca
Notificacao ao
Estado-Membro EUDAMED
Conclusa irigi
OneLSao (&), gl £ Até 15 dias (em PT via RNEC, até
antecipada INFARMED,I.P. Al
(nos termos <,:Io s plena operacionalizagao)
77.9)

1 — um resumo elaborado em termos facilmente compreensiveis para o utilizador a que se destina
2023/C 163/06 - Commission Guidance on the content and structure of the summary of the clinical investigation report

Artigo 77.°, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagdo
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Relatorio de
investigacao clinica
+

um resumo!

Relatorio de
investigacao clinica
+

um resumo’

Relatorio de
investigacao clinica
+

um resumo’

até 12 meses

Independentemente do

resultado

até 3 meses

Independentemente do

resultado

até 3 meses

Independentemente do

resultado


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023XC0508(01)
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Inicio da IC mediante

autpnzagéo AQ + parecer ético Implementacdo de alteragdes substanciais Conclusdo da IC
Artigo 70./ Artigo 74.° Pelo menos 38 dias apos notificagao Notificagdo AC
parecer ético + inexisténcia de objecéao AC Artigo 77.°
Artigo 75.°
Suspensao ou interrupgao Envio de relatorio
Notificagdo AC Notificagado AC, maximo 12 meses apds
Artigo 77.° conclusao

Artigo 77.°

Registo e notificagao de acontecimentos adversos e defeitos de dispositivo
Artigo 80.°

Possibilidade de imposicdo de medidas corretivas - AC
Artigo 76.°



*Artigo 2.°

N

Informacoes de Seguranca

57)* «Acontecimento adverso», qualquer manifestacao clinica desfavoravel,
doenca inesperada ou lesdo ou quaisquer sinais clinicos desfavoraveis,
incluindo resultados de analises anormais, em participantes, utilizadores ou
outras pessoas, no contexto de uma investigacao clinica, mesmo que nao

estejam relacionados com o dispositivo experimental;

59)* «Defeito num dispositivo», qualquer inadequacdo na identidade,
qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguran¢ca ou desempenho de um
dispositivo experimental, incluindo o seu mau funcionamento, os erros de
utilizagao ou a inadequacao das informagdes fornecidas pelo fabricante;

, Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagéo
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58)* «Acontecimento adverso grave», qualquer acontecimento adverso que
tenha conduzido a alguma das seguintes consequéncias:

a) Morte,

b) Deterioracao grave do estado de saude do participante, que tenha
resultado nalguma das seguintes situagoes:

i) doenca ou lesdo que ponha a vida em perigo,

i) incapacidade permanente de uma estrutura anatdmica ou fungéo

fisioldgica,

iii) hospitalizagéo ou prolongamento da hospitalizacdo do doente,

iv) intervencdo médica ou cirurgica a fim de prevenir uma doencga ou
lesdo que ponha a vida em perigo ou uma incapacidade permanente
de uma estrutura anatémica ou fungao fisioldgica,

v) doenga cronica,

c) Sofrimento fetal, morte fetal, incapacidade fisica ou mental congénita
ou malformacao a nascenca;



[ nfo rma;aes de Segu ranca o zg;ap%?ai?sgniezrotegéo e seguranga

@ Para determinar o perfil de seguranca
do dispositivo

¥

Para avaliar e atualizar os riscos e
AACONTECIMENTOS ADVERSOS beneficios do dispositivo

RELACIONADOS COM

0S DISPOSITIVOS @™ Para completar as informagoes
RELACIONADOS COM anstarjtes nas instrugdes de
0S PROCEDIMENTOS utlllzagao
ACONTECIMENTOS
ADVERSOS GRAVES
CONSIDERADOS CRITICOS PARA A
RELACIONADOS AVALIACAO DE RESULTADOS
COM OS DISPOSITIVOS
COMPARADORES
DEFEITOS DE
DISPOSITIVOS
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NICA ESTUDO A PRA A 3 = = 7

DE D O O DOOEE



Informacoes de seguranga

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

RELACIONADOS COM
05 DISPOSITIVOS

RELACIONADOS COM

05 PROCEDIMENTOS
{
A\
Y ACONTECIMENTOS ADVERSOS
\Y GRAVES
LS .
Y CONSIDERADOS CRITICOS PARA A/,
RELACIONADOS AVALIACAO DERESULTADOS
COM 05 DISPOSITIVOS ;
COMPARADORES
Dererros pe
DISPOSITIVOS

A pedido das AC, dos EM onde a IC é realizada, o promotor fornece toda
esta informagao*

*Artigo 80.°(1), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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® O promotor regista integralmente:

a

Qualquer acontecimento
adverso, identificado no PIC,
como sendo critico para a
avaliagao dos resultados dessa
investigacao clinica;

Qualquer acontecimento
adverso grave;

Quaisquer defeitos dos
dispositivos que pudessem ter
conduzido a um acontecimento
adverso grave se nao tivessem
sido tomadas medidas
adequadas;

Quaisquer novos dados relativos
aos anteriores

~»

Necessaria analise
de causalidade



Informacoes de seguranga

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

RELACIONADOS COM
OS DISPOSITIVOS

RELACIONADOS COM
0S PROCEDIMENTOS

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
GRAVES

b
Ly
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CONSIDERADOS CRITICOS PARA A

RELACIONADOS '"“.-;__ AVALIACEO DE RESULTADOS

COM 05 DISPOSITIVOS

COMPARADORES
DeFETos pe
DISPOSITIVOS

AOS acontecimentos adversos graves e defeitos de dispositivo ocorridos em
paises terceiros, em IC realizadas com o mesmo PIC, s&o igualmente notificados.*

*Artigo 80.°(2), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redacéo
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O promotor notifica integralmente e
sem demora as AC:

O Qualquer acontecimento adverso

grave que tenha uma relagéo de
causalidade com o dispositivo
experimental, 0 comparador ou o
procedimento de investigagéo ou
em que tal relacao de causalidade
seja razoavelmente possivel;

Quaisquer defeitos dos dispositivos

que pudessem ter conduzido a um
acontecimento adverso grave se
nao tivessem sido tomadas
medidas adequadas;

Quaisquer novos dados relativos
aos anteriores



Notificacao de informagoes de seguranca

O promotor naotifica integralmente
e sem demora as AC

0 O prazo de comunicacao tem em
conta a severidade do acontecimento.

O Quando seja necessario para assegurar uma
comunicacao atempada, o promotor pode
apresentar um relatorio inicial incompleto,
seguido de um relatério completo.

*Artigo 80.°(2), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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TODAS as
informacoes de
seguranga
reportaveis

Quaisquer novos
dados

Y

um risco
iminente de morte, lesdo ou
doencga grave

Imediatamente, mas nao depois

de 2 dias corridos, desde que o

promotor tomou conhecimento
do evento

Imediatamente, mas ndo depois

de 2 dias corridos, desde que o

promotor tomou conhecimento
das novas informacoes

f

o’ﬁ

MDCG
2020-10

Imediatamente, mas nao
depois de 7 dias corridos,
desde que o promotor
tomou conhecimento do
evento

Imediatamente, mas ndo
depois de 7 dias corridos,
desde que o promotor
tomou conhecimento das
novas informacoes

mdcg 2020-10 (europa.eu)

ry 7 9


https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf

Notificacao de informacgoes de seguranga @ MDCG

2020-10

O promotor deve implementar e manter um sistema para
garantir que a informacao dos eventos reportaveis, lhe é

O *O promotor deve dispor de um acordo que OIS ISk
assegure que o investigador ou investigadores
lhe comuniquem atempadamente todos os O
acontecimentos adversos graves ou quaisquer :

O investigador comunica ao promotor

outros acontecimentos referidos no artigo 80.° imediatamente, mas nao depois de 3 dias corridos,
apos ter tido conhecimento do evento pela equipa
de investigagao

*Anexo XV, Capitulo Il (2), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagéo
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https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
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Notificacao de informagoes de seguranca
RELACAO DE CAUSALIDADE

A relacao de causalidade

(inclui relagao com o dispositivo, eventuais
comparadores e procedimentos) e a
ocorréncia de cada acontecimento adverso
deve ser avaliada e categorizada.

EXERCICIO DE AVALIACAO CAUSALIDADE DEVE TER POR BASE

Parecer clinico

Consulta da Bl, do PIC e/ou
Relatorios de Analise de Risco

Provavel Considerar a presenca de fatores de
confusdo (medicagao/tratamentos
concomitantes) ou fatores de risco

N&o ‘ Relagao
relacionado causal

Acontecimentos notificaveis

VESTIGA AO DA ORIA
A E ESTUDO
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https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf

Notificacao de informagoes de seguranca

No caso das investigagdes de acompanhamento clinico pés comercializagéo (para aprofundar
a avaliagao de dispositivos com marcacgao CE, dentro da sua finalidade prevista), sao
aplicaveis, as disposi¢des em matéria de vigilancia previstas nos artigos 87.° a 90.° e nos atos
que venham a ser adotados nos termos do artigo 91.°.

E possivel que determinados acontecimento adversos graves que
ocorrem em tais investigacoes clinicas precisem ser notificados tanto as

autoridades competentes responsaveis pelas informagdes de seguranca
em investigacdes clinicas como as autoridades competentes
responsaveis pela vigilancia.

Nao obstante, quando tiver sido estabelecida uma relacdo de causalidade entre o
acontecimento adverso grave e o procedimento experimental que o antecedeu, a
notificagdo no Ambito da investigagao ACPC é necessaria

*Artigo 80.°(5)(6), Regulamento (UE) 2017/745, na sua atual redagao
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Requlamento (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.
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 marco.

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

EN ISO 14155 — Investigacao clinica de
dispositivos medicos 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 stru
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needed to justify claims of equivalence :

clinical investigation report
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investigation

MDCG 2020-10/1 - Guidance on safety reporting in clin

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 — Edu v
MDCG 2019-9 - Summary of safety and clinical perforr?T “’*- . ’ » AICI:
MDCG 2020-1 - Guidance on clinical evaluation (MDR) /P& for
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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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