Declaracdo relativa a dispositivos médicos/ dispositivos médicos
implantaveis ativos destinados a estudos clinicos pré-mercado com
intervencao

(modelo)

Nome do fabricante:

Endereco/sede social:

Declara:

¢

Que ofs) dispositivo(s) médico(s)/ dispositivo(s) médico(s) implantavel(eis) ativo(s) em
estudo (mencionar os dispositivos)

cumpre(m) com os requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Diretiva 93/42/CEE /
Diretiva 90/385/CEE, na sua atual redacdo, e no Decreto-Lei N.2 145/2009, de 17 de junho,
que lhe sdo aplicaveis, excetuando os aspetos que sdo objeto do estudo, e que quanto a estes
ultimos, foram tomadas todas as precaucGes para proteger a salde e a seguranca do doente e
utilizadores do dispositivo médico;

¢

Que realizard o estudo clinico em conformidade com o estabelecido na Declaracdo de
Helsinquia, adotada pela 182 Assembleia Médica Mundial (Ultima versdo);

Que efetuara o estudo clinico no estrito respeito pelo principio da dignidade da pessoa
humana e dos seus direitos fundamentais e que os direitos dos participantes no estudo
clinico prevalecerdo sempre sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

Que na realizagcdo do estudo clinico, serdo ser tomadas todas as precaucées no sentido do
respeito da privacidade do individuo e da minimizacdo de eventuais danos para os seus
direitos de personalidade e para a sua integridade fisica e mental;

Que o estudo clinico sera concebido, realizado, registado e notificado e os seus resultados
revistos e divulgados de acordo com os principios das boas praticas clinicas, aplicaveis ao
setor, designadamente a norma europeia EN ISO 14155, e nos termos estabelecidos na Lei
n.2 21/2014, de 16 de Abril;

Que o estudo clinico serd realizado de acordo com um protocolo adequado,
correspondente ao estado atual da ciéncia e da técnica, definido de modo a confirmar ou a
refutar as afirmacgGes do fabricante sobre o dispositivo médico, devendo ainda incluir um
numero de observagGes suficiente para garantir a validade cientifica das conclusdes;



Que vai utilizar no estudo processos adequados ao dispositivo em investigagao;

Que efetuara o estudo em circunstancias equivalentes as que se registariam em condi¢Oes
normais de utilizagcdo do dispositivo;

Que o estudo sera realizado sob a responsabilidade de um médico ou técnico qualificado e
autorizado para o efeito e num ambiente adequado, e que esse investigador proposto
cumprira as exigéncias legais e regulamentares aplicaveis;

Que serd estabelecido e mantido um sistema de monitorizagao ativo do estudo clinico;
Que efetuard o estudo sob consentimento informado de cada um dos participantes;

Que serd contratado um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor, do

investigador, da respetiva equipa e do proprietario ou 6rgdo de gestdo do centro de
investigacao.

Compromete-se:

*

*

*

A registar e a comunicar integralmente ao INFARMED, |.P. e as demais autoridades
competentes dos Estados membros envolvidos, quaisquer acontecimentos adversos
graves ocorridos, nos termos estabelecidos no artigo 2292 da Lei n.2 21/2014, de 16 de
abril;

A manter a disposicao das entidades com competéncia fiscalizadora os relatérios escritos,
onde devera estar incluida uma avaliagdo critica de todos os dados recolhidos durante o
estudo clinico, assinado pelo médico ou pelo técnico qualificado;

A manter por um periodo minimo de 5 anos ou, no caso dos dispositivos implantaveis, de
15 anos, todas as informacgGes pertinentes relativas ao dispositivo médico, incluindo a
presente Declarac¢do, para efeitos de inspecao.

Data: / /

Assinatura do fabricante



