LISTA DE VERIFICAGAO

Novo Estudo Clinico com Dispositivo Médico

N° EUDAMED (se aplicavel): N° CEIC: N° RNEC:

Realizado por:

Data inicio: Data fim:
[ valido [ Nao Valido
Oficio n°

[ ] Documento de confirmagao do nimero EUDAMED (se aplicavel)

(O processo n&o € invalidado caso nao seja enviado)

] Carta de apresentacéo

[] Em papel

[J Em portugués

[] Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante de dispositivos médicos, ou seu mandatario, enquanto promotor
[ Codigo do “Plano de Investigagéo Clinica”

[ Titulo do EC

[ Indicagao dos centros e dos investigadores envolvidos

[ indice (identificagdo dos documentos guardados em cada uma das pastas do CD-ROM)

[ Dirigida & CEIC

[ Assinada

] Formulario do Pedido

- “Ficha para notificagéo relativa a dispositivos médicos destinados a investigagdes clinicas”

[] Carta de Autorizagdo que permite ao requerente representar o Promotor (fabricante ou outro)

[ Aplicavel

[CJAbrange o EC em questao
[CJAbrange todos os intermediarios
OAssinatura

[ Lista das Autoridades Competentes as quais foi submetido o pedido e decisao resultante

] Pareceres das Comissdes de Etica dos Estados Membros envolvidas, as quais foi submetido o pedido

[ Portugués
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] Para os estudos pré-comercializacdo com intervencéo de dispositivos médicos
(Dispositivos médicos que ainda ndo ostentam marcagdo CE ou dispositivos médicos que ja ostentam marcacdo CE, mas que irdo ser

estudados para uma finalidade diferente da prevista no procedimento de avaliagéo da conformidade.)

O Declaragéo de Conformidade prevista no anexo VIII do Decreto-lei N.° 145/2009.

Caso se trate de dispositivos médicos que ja ostentam marcagdo CE, mas que irdo ser estudados
para uma finalidade diferente da prevista no procedimento de avaliagdo da conformidade, devera
também ser entregue uma copia da Declaragdo CE de Conformidade, da rotulagem, das instrugdes
de utilizagao e do Certificado CE, se aplicavel.

[] Para os estudos pds-comercializacdo com intervencéo de dispositivos médicos
(Dispositivos médicos que ja ostentam marcagdo CE e que irdo ser estudados para a mesma finalidade prevista no procedimento de

avaliagéo da conformidade)

O Copia da Declaragdgo CE de Conformidade, da rotulagem, das instru¢cdes de utilizagdo e do

Certificado CE, se aplicavel.

Nota: A declaragédo de conformidade tem de ser assinada sempre pelo fabricante ou por quem altera o DM.

| Folheto informativo para os participantes e Formulario de consentimento esclarecido
[ Portugués

Nota: Se existirem diferengas entre as versdes de cada centro devem ser submetidas as diferentes versdes com alteragdes assinaladas e
referéncia a essas alteragdes na carta de apresentagdo. Caso contrario sera suficiente submeter uma versdo Unica

[] Informagao sobre a pessoa de contacto (mencionada no Folheto informativo para os participantes e
Formulario de consentimento esclarecido)

[ Identificagao

[ Contacto

[] Esta presente para todos os centros

[] Modalidade de recrutamento dos participantes (Quando aplicavel: variavel conforme os centros, anincios,
etc.)

] Condigdes do(s) centro (s) para a realizacdo do estudo

[ Declaragao do Diretor de servigo
[ Descrigéo infra-estruturas
[ Descrigao equipamentos
[ Descrigéo recursos humanos
[ Autorizagao da realizagdo do EC no servigo
[ Autorizagao da constituicdo da equipa de investigagao
[ Assinatura
[] Esta presente para todos os centros
[ Lista de outros centros envolvidos na investigacéo (Centros externos e laboratérios por exemplo. Se aplicavel)
[ Circuito do dispositivo médico (O processo néo é invalidado caso n&o seja enviado)
[ Descrigéo do circuito
[1 Assinatura do responsével pela gestao
[] Esta presente para todos os centros
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1 CV do investigador coordenador em Portugal

[ Aplicavel (no caso de estudos multicéntricos)
[ Legivel

[ Confere com o formulario

[ Assinatura

[ Data

] CV de cada um dos investigadores principais (médico ou técnico autorizado)

[ Legivel

[IConfere com o formulario
[ Assinatura

[ Data

[J Esta presente para todos os investigadores

[] Seguro

O IbdoEC

[ Seguradora

[ Segurado

[I N° da apélice

[ Tipo de seguro

[ Cobertura (valido a data de submiss&o)
[] Data

[] Assinatura da seguradora

] Retribuicéo aos participantes

] Contrato

[ Presente para todos os centros

[JConfirmar contratantes (Promotor (fabricante ou outro) ou representante / centro)
[Contrato Tipo

[IContrato Definitivo

[ Retribuigéo aos investigadores para todos os centros

Nota: Para o processo ser considerado valido bastara estar assinalada uma das seguintes opgdes: contrato tipo ou contrato definitivo

[] Versao actualizada do “plano de investigagao clinica” e adendas

[ Titulo
1 Namero
[ Verszo
[ Data
[ Assinaturas:
[J Promotor (fabricante ou outro) ou representante

[ Investigador principal/coordenador

[ ] Resumo do “plano de investigag&o clinica”

[ Portugués

] Descrigao geral de todos os estudos ativos com o mesmo dispositivo médico
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] Avaliacdo do valor cientifico do estudo por especialistas externos, quando disponivel

[] Avaliacéo ética-cientifica pelo investigador coordenador/principal

[ Avaliagéo
[ Confere com formulario

[ Assinatura

] Brochura do Investigador

[J Nome do dispositivo médico confere com o formulario
[ Versao
[] Data

[ Auséncia: Ver “Instrucdes de utilizagao”

L] "Instrucées de utilizagéo”

Nota: Se ja tiver marcagdo CE sera Bl, complementada com o envio de todos os dados adquiridos apés marcacéo CE.

Consultar também Anexos l e ll:

ANEXO | - Documentos obrigatérios para eventual dispensa do fornecimento gratuito do dispositivo
médico de acordo com a natureza do estudo.

ANEXO II — Documentos Complementares
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ANEXO | — Documentos obrigatérios para eventual dispensa do fornecimento gratuito do
dispositivo médico de acordo com a natureza do estudo

] Dados adquiridos no ambito do Plano de monitorizagéo pds comercializagdo (PMS) e do PMCF (post
market clinical follow-up).

[ ] Resumo dos elementos que fagam prova de desempenho e/ou seguranca clinica relativas ao dispositivo
médico, e que tiveram na origem da atribuicdo da marcagao CE.

O Documento sobre a pratica clinica habitual do centro
[] Documento relativo a pratica clinica habitual de cada centro de estudo, relativamente ao DM em estudo e as
alternativas terapéuticas seguidas no centro, bem como dados de utilizagdo do DM em investigagao nesse centro e
das suas alternativas. Este documento deve refletir a pratica de cada centro e eventuais desvios a essa pratica. Este
documento deve também refletir a posicao da administragao sobre eventuais conflitos de interesse major, quando
julgados relevantes
[ Assinatura pelo 6rgéo de administragdo do centro

[] Esta presente para todos os centros

ANEXO Il - Documentos Complementares

] Lista em formato word dos documentos submetidos com indicacéo das versdes (Ver nota 1)

[J N° EUDAMED (se aplicavel)
[J N° de Plano de investigagéo
[ Titulo do EC

[ | CRFs

[] Questionarios de qualidade de vida do doente

] Escalas a utilizar no estudo

[ validagao na populagéo portuguesa
[ validagao da tradugao

] Outra documentacéo a ser fornecida ao participante
(ex.: cartdes do doente, boletins informativos, etc.)

NOTAS:

1. Esta lista sera actualizada e devolvida ao Promotor (fabricante ou outro) ou representante
no momento da emissdo do parecer final assinada pela CEIC com indicagdao da versao
final de todos os documentos submetidos

2. Toda a documentacéo devera ser enviada em formato electrénico (2 copias) mesmo os
documentos solicitados em papel. Os documentos devem ser submetidos
preferencialmente em Word ou formato que permita copia
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