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REGULAMENTO PARA A REALIZACAO DE ENSAIOS CLINICOS COM
DISPOSITIVOS MEDICOS NO BRASIL (RDC 10/2015)

Principais caracteristicas:

* Adota os principios de boas praticas clinicas para ensaios clinicos com
dispositivos médicos conforme ISO 14155/2011

* Incorpora as diferencas em relagao ao desenvolvimento de medicamentos
fundamentada na documentacgao técnica, terminologia empregada e diretrizes
internacionais.

* Adota o modelo de Dossié de Investigacao Clinica de Dispositivo Médico -
DICD

* Incorpora requisitos técnicos estabelecidos nas discussdes do FGrum
Internacional de Reguladores em Produtos para a Saude-IMDRF
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* Ensaios clinicos com dispositivos médicos que terao todo ou parte de seu
desenvolvimento clinico no Brasil, para fins de registro.

* Ensaios clinicos com dispositivos médicos registrados no Brasil com o
objetivo de avaliar:
|- Nova indicacao de uso,
lI- Nova finalidade proposta ou uso
Ill- Alteracao pods-registro pertinente

 Nao se aplica a ensaios para avaliacao de desempenho de produtos
diagndsticos de uso in vitro.
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Submissdoes conforme RDC 10/2015

Ensaios clinicos com
Produtos para a Saude Classe
lll e IV (conforme RDC
185/2001) para fins de
registro

Submissao de um DICD

Ensaios clinicos com Produtos
para a Saude Classe lll e IV
(conforme RDC 185/2001) ja
registrados, para avaliar nova
indicacao de uso, nova
finalidade proposta ou uso,
alteracao pos-registro
pertinente
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Submlssoes conforme RDC 10/2015

Dispositivos de uso pretendido para diagndstico, independente
da classe de risco, que atendam aos critérios abaixo:

* O dispositivo em investigacao é invasivo
* O dispositivo em investigacao se destina a fornecer energia ao
participante do ensaio clinico; ou

* O estudo utiliza o dispositivo alvo como unico procedimento
de diagnostico, utilizando-se de outros dispositivos ou
procedimentos diagndsticos, devidamente reconhecidos e
aprovados, para confirmar o diagndstico.

Submissao de um DICD
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Processo Administrativo — DICD

Submissao Inicial: A
analise somente sera
iniciada com a

menos 2 processos:

submissao de pelo Exigéncias/Aprovagao/indeferimento

Avaliagao dentro de 90 dias
Resultado:

1 DICD + 1 dossié de
ensaio clinico

DICD
(Processo 1)

Dossié Especifico de Ensaio
Clinico

Se aprovado,
Emissao de CE

T ——————

Petigdes
Secundarias
Especificas do DICD

|<

(Processo 2)
Estudo de Feasibility
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Dossié Especifico de Ensaio
Clinico
(Processo 3)

Estudo Pivotal

Petigdes
Secundarias
Especificas para
cada Ensaio
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NOVO CENARIO (RDC 10/2015)

DICD

RDC 39/2008
e

Plano de

ode Dossié
Investigacao Dossié do

Brochura do especifico

Clinica do Dispositivo Médico

Dispositivo em Investigagdo
Médico

Investigador para cada
ensaio

clinico
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MANUAIS

Assuntos de Interesse

: o =l e Link encurtade: |NLip://S.anvisa.gov.biwp
Piloto do Programa de Auditoria
Unica - MDSAP
Cémara Setorial Inicio / Produtos para a Saude / Assunto de Interesse /

P Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos
Camara Técnica

Contatos voltar

Infarmes

Inspectes Internacionais Guias e Manuais sobre o Regulamento para 3 Realizacdo de Ensaios
_ . dinicos com Dispositivos Médicos no Brasil

Orientacoes

Publicacdes

Tipos de Produto

Ensaios Clinicos comDis positiv os

Médicos

Apresentamos 0s manuais e formularios de peticdo referentes 2 RDC 1072015,
Ressaltamos que os manuais possuem carater orientador, explicativo e sdo
recomendac des e que 05 mesmos serdo disponibilizados em versdo draft por

Acesso facil seis meses podendo ser promrogaveis por mais seis meses
Consulta a Produtos/Enpresas Manual Para Submissao de Modificacoes, Emendas, Suspensoes e
Cancelamentos
Certficacdo de Boas Praticas Manual para Submissao de Dossié de Investigac do Clinica de Dispositivos
Autorzacio de Funcionamento - Médicos (DICD), Dossié Especifico de Ensaio Clinico e Notificag 6es de
AFE Ensaio Clinico

Fom ulario de Petic&o do DICD

Autorzacio Especial- AE L - ) . ) . .
g g Fom ulario de Apresentacdo de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos

Farmecopéia Brasieira
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