Organizagao do CD-ROM:

Os elementos informativos a submeter a CEIC para a instrugdo de Pedidos de Parecer para a
realizagédo de Estudos Clinicos com DM e respectivas Alteragbes deverao ser apresentados em

CD-ROM, organizados na estrutura de pastas que de seguida se apresenta.

Todos os elementos informativos que instruem o processo devem ser introduzidos nas pastas

respectivas.

indice
N EUDAMED (se aplicavel)
1 — INFORMAGAO ADMINISTRATIVA
1.1 — Informagéao Geral
1.1.1 — Requerimento
1.1.2 — Carta de Representagao assinada pelo promotor (fabricante ou outro)
1.1.3 — Lista das Autoridades Competentes dos Estados Membros envolvidos,
as quais foi submetido o pedido.
1.1.4 — Pareceres das Comissdes de Etica dos Estados Membros envolvidos,
as quais foi submetido o pedido.
1.1.5 - Declaragédo de conformidade prevista no anexo VIII do Decreto-lei N.°
145/2009. Caso se trate de um dispositivo médico que ja ostenta marcacédo CE,
devera também ser entregue uma copia da Declaracdo CE de Conformidade,
do Certificado CE, rotulagem e instru¢des de utilizago.
1.1.6 - Ficha para notificagado relativa a dispositivos médicos destinados a
investigacdes clinicas
1.1.7 — Comprovativo do pagamento da taxa
1.2 — Informacao Especifica
1.2.1 — Participantes
1.2.1.1 — Consentimento Esclarecido
1.2.1.1.1 — CIF (Formulério do Consentimento Esclarecido e
Folheto Informativo)
1.2.1.1.2 — Cartdo do doente
1.21.1.3 - Informagdo sobre a pessoa de contacto
(mencionada no Folheto informativo para os participantes e
Formulario de consentimento esclarecido)
1.2.1.2 — Modalidade de Recrutamento
1.2.1.3 — Material de Divulgagao

1.2.1.4 — Questionarios



1.2.2 — Instalagoes
1.2.2.1 — Declaragdo das condicbes do centro para a realizagdo do estudo
(Infra-estruturas, Equipamentos e Recursos humanos)
1.2.2.2 — Declaragao dos servigos farmacéuticos (e/ou declaragdo do circuito

do DM)

1.2.3 — Pessoal
1.2.3.1 — CV dos Investigadores
1.2.3.1.1 — CV do Investigador Coordenador
1.2.3.1.2 — CV dos Investigadores Principais

1.2.4 — Aspetos Financeiros
1.2.4.1 — Seguros e Indemnizagées
1.2.4.2 - Compensagobes/pagamentos aos Participantes
1.2.4.3 — Contratos
1.2.4.3.1 —Centros de estudo
1.2.4.3.2 — Centros externos (se aplicavel)
1.2.4.3.3 — Investigador Coordenador (se aplicavel)

2 — Protocolo ou “Plano de investigagao clinica”
2.1. - Plano de investigagéao clinica + Adendas
2.2 - Resumo do Plano de investigagao clinica em portugués
2.3 — Informagao Complementar
2.3.1 — Ensaios Clinicos com o(s) mesmo(s) DM (s)
2.3.2 — Avaliacgao Cientifica
2.3.3 — Avaliagdo Etica

3 — Dispositivo (s) Médico (s)
3.1 — Brochura do Investigador (ou resumo quando o DM ja tem marcagéao CE)
3.2 — No caso de ja ter marcagao CE Bl(ou resumo quando o DM ja tem marcacgao
CE) + Todos os dados adquiridos apés a marcagdo CE ou “Instrugdes de
Utilizagao”
3.3 — Informagao Complementar

NOTA: A nomenclatura atribuida as pastas devera ser feita de forma numérica (para

compatibilidade com o sistema informatico), de acordo com os nimeros em epigrafe.
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