Orientacoes para os documentos essenciais e a sua conservacao do

ensaio clinico de dispositivos médicos

I. Ambito de aplicacio e objectivos

1.1. De acordo com o disposto no ponto 8.6. das «Boas praticas clinicas de
dispositivos médicos», aprovadas pelo Despacho do Instituto para a
Supervisao e Administragdo Farmacéutica n.° 3/ISAF/2026, os documentos
essenciais do ensaio clinico de dispositivo médico dividem-se em:
documentos da fase de preparacdo, documentos da fase de realizagdo e
documentos ap6s conclusdo ou cessagao.

1.2. O presente documento destina-se a fornecer aos promotores € as institui¢des
do ensaio clinico de dispositivos médicos orientagdes sobre a conservacao
dos documentos essenciais em cada fase do ensaio clinico de dispositivos
médicos (incluindo reagentes para diagnostico in vitro). Caso se opte por
conservar copias em vez dos originais, as respectivas copias devem cumprir
os requisitos aplicaveis as copias autenticadas.

II. Documentos essenciais conservados em cada fase do ensaio clinico
2.1. Fase de preparagdo do ensaio clinico
. . Instituicao do
Documentos conservados para o ensaio clinico e . Promotor
ensaio clinico
Formulario de pedido para a realizacio de | Conservar o
2.1.1. L .. Conservar
ensaio clinico original
210 Protocolo do ensaio assinado e carimbado e | Conservaro | Conservar o
""" | suas alteragdes (se houver) original original
. . Conservar o
2.1.3. | Manual do investigador Conservar .
original
Termo de consentimento informado e outros
. . - Conservar o | Conservar o
2.1.4. | documentos escritos fornecidos aos sujeitos do .. ..
! original original
ensaio
Documentos processuais relativos ao
. . . | Conservaro | Conservar o
2.1.5. | recrutamento dos sujeitos do ensaio e a .. ..
. ~ original original
divulgacdo aos mesmos (se houver)
- ‘o Conservar o | Conservar o
2.1.6. | Formulario de relatorio de casos . .
original original
Relatorio de teste de produto com base nas Conservar o
2.1.7. . . Conservar .
especificacdes técnicas de produto original
~ . T Conservar o
2.1.8. | Informagdes relativas aos estudos pré-clinicos Conservar ..
original
Curriculum vitae e documento comprovativo da
2.1.9. . ~ . . Conservar Conservar
qualificac¢ao do investigador
Declaracdo de que a investigacdo e o fabrico do
. ! L . Conservar o
2.1.10.| dispositivo médico experimental cumprem os | Conservar

requisitos aplicdveis do sistema de gestdo de

original
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Documentos conservados para o ensaio clinico

Instituicao do
ensaio clinico

Promotor

qualidade dos dispositivos médicos

Documento relativo ao seguro dos sujeitos do

Conservar o

2.1.11. . Conservar L.
ensaio (se houver) original
. .. .. Conservar o Conservar o
2.1.12.| Parecer de revisao da Comissdo de Etica .. ..
original original
2113 Lista de membros da Comissdao de Etica (se | Conservar o Conservar o
"7 7’| houver) original original
. ) ) Conservar o | Conservar o
2.1.14.| Contrato do ensaio clinico assinado e carimbado .. L.
original original
Documento de autorizacao do ensaio clinico de Conservar o
2.1.15.] . .. L 1 Conservar L.
dispositivo médico original
) N . e ., Conservar o
2.1.16.| Registo de formagao relativa a reunido de inicio .. Conservar
original
Modelo de assinatura do investigador e lista de | Conservar o
2.1.17. L . ) .. Conservar
autorizacdo do investigador original
Intervalos de wvalores normais do teste
2.1.18.| laboratorial relativo ao ensaio clinico (se | Conservar Conservar
houver)
Comprovativo da avaliacio externa da
2.1.19. P ¢ Conservar Conservar

qualidade médica ou laboratorial (se houver)

2.1.20.| Rotulagem do dispositivo médico experimental

Conservar o

original
Guia de entrega e recepcdo do dispositivo
iy . .. . Conservar o
2.1.21.| médico experimental e materiais relacionados original Conservar
com o ensaio &
Procedimentos de quebra do ensaio de Conservar o
2.1.22. ~ Conservar .
ocultacdo (se houver) original
. o Conservar o
2.1.23.] Lista geral de randomizagdo (se houver) - .
original
ST Conservar o
2.1.24.| Plano de monitorizagdo - .
original
215 Relatorio de monitorizagdo apds o inicio do Conservar o
© 77| ensaio original
2.2. Fase de realizagdo do ensaio clinico
. . Instituicao do
Documentos conservados para o ensaio clinico Promotor

ensaio clinico

Actualizagdo do manual do investigador (se Conservar o

2.2.1. Conservar .
houver) original

299, Actualizagao do protocolo do ensaio clinico (se Conge@ar 0 Con.se.rvar 0
houver) original original
Actualizagao de outros documentos (formulario

293 Fle relatorio de casos, termo Qe consentimento Cons@‘varo Con.se.rvar 0
informado, comunicagdo escrita, entre outros) original original
(se houver)
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Documentos conservados para o ensaio clinico

Instituicao do
ensaio clinico

Promotor

Actualizagao do relatorio de teste de produto

Conservar o

224, . ey 1 : Conservar g
do dispositivo médico experimental (se houver) original
295 Parecer escrito de revisdo da Comissao de Etica | Conservaro | Conservar o
7" | sobre a actualizacdo do documento (se houver) original original
Actualizacdo do curriculum vitae e documento
2.2.6. | comprovativo da qualificagdo do investigador | Conservar Conservar
(se houver)
Actualizagdo dos intervalos de valores normais
2.2.7. | do teste laboratorial relativo ao ensaio clinico | Conservar Conservar
(se houver)
Actualizacdo do comprovativo da avaliagdo
2.2.8. | externa da qualidade médica ou laboratorial (se | Conservar Conservar
houver)
Guia de entrega e recep¢do do dispositivo
2.2.9. | médico experimental e materiais relacionados | Conservar Conservar
com o ensaio (se houver)
2210 Termo de consentimento informado assinado | Conservar o
7" | (se houver) original
1 . Conservar o
2.2.11. | Documento médico original (se houver) .. ---
original
Formulario de relatorio de casos preenchido e
2.2.12. . Conservar Conservar
assinado
Relatorio do investigador sobre eventos | Conservar o
2.2.13. .. Conservar
adversos graves (se houver) original
Relatorio do promotor sobre eventos adversos
. . . L 1 Conservar o
2.2.14. | graves relacionados com o dispositivo médico | Conservar orizinal
experimental (se houver) g
Relatorio de outras informagdes sobre riscos Conservar o
2.2.15. Conservar ..
graves de seguranga (se houver) original
2916 Lista de codigos de identificagdo dos sujeitos | Conservar o
7" | do ensaio original
2917 Lista de selec¢ao e lista de inclusdo dos sujeitos | Conservar o
" | do ensaio original
Actualizacdo do modelo de assinatura do
. . . o Conservar o
2.2.18. | investigador e da lista de autorizacdo do .. Conservar
. . original
investigador (se houver)
L T . Conservar o
2.2.19. | Relatério de monitorizagao do monitor -—- g
original
2.3. Apds conclusdo ou cessacao do ensaio clinico
T Instituicao do
Documentos conservados para o ensaio clinico Promotor

ensaio clinico

Registo de  armazenamento, utiliza¢do, | Conservaro | Conservar o
2.3.1. | manutenc¢do, conservag¢ao, destruicdo e recolha original original

do dispositivo médico experimental (se houver) | (se houver) (se houver)
2.3.2. | Registo completo de todas as etapas de recolha, | Conservar o ---
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Instituicao do

Documentos conservados para o ensaio clinico T Promotor
ensaio clinico
tratamento, utilizagdo, conservagdo, transporte original
e destruicdo de amostras bioldgicas (se houver)
Registos originais de todos os resultados dos | Conservar o
2.3.3. . .. Conservar
testes do ensaio (se houver) original
L o Conservar o
2.3.4. | Relatoério final de monitoriza¢ao - ..
original
. o Conservar o
2.3.5. | Comprovativo de auditoria (se houver) - ..
original
Registo de distribuicdo de tratamento (se Conservar o
2.3.6. Conservar ..
houver) original
Comprovativo de quebra de ocultagdo (se Conservar o
2.3.7. p d ¢ ( Conservar ..
houver) original
Documento de conclusdo do ensaio apresentado | Conservar o
2.3.8. . s C . . .. Conservar
pelo investigador ao Comissao de Etica original
Conservar o Conservar o
2.3.9. | Resumo do ensaio clinico do subcentro original ..
original
(o centro)
Conservar o
. C original Conservar o
2.3.10. | Relatorio do ensaio clinico & ..
(a unidade original
coordenadora)
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