Declaracao relativa a dispositivos médicos destinados

a investigacoes clinicas
(modelo)

Nome do Fabricante ou do seu Representante legal estabelecido na Uniao
Europeia:

Endereco ou Sede Social:

Declara:

¢

Que os dispositivos que fabrica ( mencionar os dispositivos) ;

cumprem com 0s requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Directiva
93/42/CEE e do Decreto-Lei N.2 273/95, de 23 de Outubro na sua actual
redaccao, que lhe sdo aplicaveis, exceptuando os aspectos que sao objecto
das investigacoes, e quanto a estes ultimos , foram tomadas todas as
precaucoes para proteger a saude e a seguranca do doente e utilizadores do
dispositivo médico.

¢

Que efectuara as investigagdes clinicas de acordo com a ultima versao da
Declaragao de Helsinquia, aprovada pela 182 Assembleia Médica Mundial,
em Helsinquia, na Finlandia em 1964.

Que efectuara as investigacdes clinicas de acordo com um plano de
investigacdo adequado, correspondente ao estado actual da ciéncia e da
técnica, definido de modo a confirmar ou a refutar as afirmagdes do
Fabricante sobre o dispositivo médico, devendo ainda incluir um nimero de
observacgdes suficiente para garantir a validade cientifica das conclusées.

Que vai utilizar nas investigagdes processos adequados ao dispositivo em
investigacao.

Que efectuara as investigagcbes em circunstancias equivalentes as que se
registariam em condigdes normais de utilizagdo do dispositivo.

Que efectuara as investigacdes sob a responsabilidade de um médico ou de
um técnico qualificado e autorizado para o efeito e num ambiente
adequado.
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Compromete-se:

¢ A registar e a comunicar integralmente ao INFARMED, |.P., quaisquer
incidentes ocorridos:

- Defeitos, avaria ou deterioracdo das caracteristicas e ou
funcionamento do dispositivo

- Imprecisdo na rotulagem ou nas instrucdes de utilizacdo, que
sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou uma
deterioracdo grave do estado de saude de um doente ou
utilizador

¢ A manter a disposicao das entidades com competéncia fiscalizadora os
relatérios escritos, onde devera estar incluida uma avaliacdo critica de
todos os dados recolhidos durante a investigacao, assinado pelo médico ou
pelo técnico qualificado.

¢ A manter por um periodo minimo de 5 anos, todas as informacdes

pertinentes relativas ao dispositivo médico, incluindo a presente Declaragao,
para efeitos de inspeccao.

Data: / /

Assinatura do Fabricante ou do
seu Representante legal

- recomenda-se o envio desta Declaragdo ao INFARMED, I.P..
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