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Desde 2014 que os estudos  de DM, então designados como sendo de intervenção, passaram a  

submetidos para avaliação à CEIC, permanecendo os restantes a ser avaliados pelas CE dos centros de 

estudo.

Atualmente o enquadramento regulamentar da investigação com dispositivos médicos inclui:

O Regulamento UE nº 2017/745 (artigos 62/74.2) (MDR)

O Regulamento UE nº 2017/746 (artigos 58/70.2)(IVDR)

O Regulamento UE nº 2014/536 (CTR)

❑ Com o MDR todas as investigações clínicas de DM que encaixem na definição prevista neste são 
avaliados pela CEIC

❑ Com o IVDR, além da avaliação dos estudos de desempenho dos dispositivos de diagnóstico in vitro, 
há situações de avaliação paralela ou sequencial de Dispositivo associado a um ensaio clinico 
(regulado pelo CTR)



submissão e gestão de avaliação e investigação clínica, 
segurança, vigilância e fiscalização do mercado





Regulamento UE 
nº 2017/746



1. Entrada dossier Infarmed → envia documentação CEIC: Validação INFARMED, I.P. e CEIC de acordo 

com áreas de responsabilidade:

2. 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 

1. 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;

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

PROCESSO



DECISÃO NACIONAL ÚNICA

Prazos IVDR
Prazos   CTIS*

dias dias
Artigo 

(746/2017) Validação Avaliação
71.º Alterações substanciais DIVs 10 38

66.º p7 b) Estudos Desempenho DIV 10 45

* Gestão de estudos  combinados



Avaliação Ética



Regulamento UE 
nº 2017/746



Regulamento UE 
nº 2017/746



O sistema de gestão de risco deverá estar cuidadosamente alinhado com o processo de 

avaliação do desempenho do dispositivo e refletir-se nesse processo, incluindo os riscos 

clínicos a considerar no âmbito dos estudos de desempenho, da avaliação do 

desempenho e do acompanhamento do desempenho pós-comercialização

Regulamento UE nº 2017/746





Estudos Combinados



file:///C:/Users/50349/Desktop/2024/CEIC/apresenta%C3%A7%C3%B5es/fact_sheet_IVDR/interoperabilidde%20dos%20regulamentos.pdf





Potenciais Participantes

-seleção/recrutamento justo

-relação risco-beneficio favorável

- participação voluntária

- processo de consentimento informado

-privacidade

-garantia da autonomia

-reavalição da relação beneficio-risco (dinâmico)



Aplicação do  Principialismo á Investigação

a autonomia é o respeito pelo direito à 

autodeterminação

-participação livre, sair do EC ou estudo deve 

ser tao fácil como foi consentir no mesmo

a beneficência- o dever de fazer “o bem”

-minimizar risco

não maleficiência- o dever de “não fazer o mal”

-prioridade aos interesses e bem estar dos indivíduos

justiça- tratar todas as pessoas de forma igual e 

equitativa

-divulgação, acesso e desistência transparentes e corretas





-PROCESSO  não assinatura

-Casos especiais

-estudos combinados

-ensaios em crianças, demências e outros indivíduos com limitação ou sem  

capacidade de consentir



Respeito pelos participantes potenciais e efetivos em Investigação

Investigação futura

Amostras remanescentes



Conclusões

Mudança do contexto regulamentar criou:

desafios operacionais e estruturais:

-Nacionais

-Europeus

desafios de avaliação

-prazos

-estudos combinados

-complexidade da documentação para o doente

-como garantir o processo de consentimento informado que 

assegure a afirmação da autonomia do(a) potencial participante, desde ao longo de 

toda a participação?



https://www.ceic.pt/
ceic@ceic.pt
Fatima.vaz@infarmed.pt

https://www.ceic.pt/
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