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REGULAMENTO PARA A REALIZAÇÃO DE ENSAIOS CLÍNICOS COM 
DISPOSITIVOS MÉDICOS NO BRASIL (RDC 10/2015)

Principais características:
• Adota os princípios de boas práticas clínicas para ensaios clínicos com 

dispositivos médicos conforme ISO 14155/2011

• Incorpora as diferenças em relação ao desenvolvimento de medicamentos 

fundamentada na documentação técnica, terminologia empregada e diretrizes 

internacionais.

• Adota o modelo de Dossiê de Investigação Clínica de Dispositivo Médico -

DICD 

• Incorpora requisitos técnicos estabelecidos nas discussões do Fórum 

Internacional de Reguladores em Produtos para a Saúde-IMDRF 
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• Ensaios clínicos com dispositivos médicos que terão todo ou parte de seu 
desenvolvimento clínico no Brasil, para fins de registro.

• Ensaios clínicos com dispositivos médicos registrados no Brasil com o 
objetivo de avaliar: 

I- Nova indicação de uso, 
II- Nova finalidade proposta ou uso

III- Alteração pós-registro pertinente

• Não se aplica a ensaios para avaliação de desempenho de produtos 
diagnósticos de uso in vitro.

Abrangência



Agência Nacional de Vigilância Sanitária  Anvisa

Ensaios clínicos com 
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Dispositivos de uso pretendido para diagnóstico, independente 
da classe de risco, que atendam aos critérios abaixo:

• O dispositivo em investigação é invasivo

• O dispositivo em investigação se destina a fornecer energia ao 
participante do ensaio clínico; ou

• O estudo utiliza o dispositivo alvo como único procedimento 
de diagnóstico, utilizando-se de outros dispositivos ou 

procedimentos diagnósticos, devidamente reconhecidos e 
aprovados, para confirmar o diagnóstico.

Submissão de um DICD

Submissões conforme RDC 10/2015
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NOVO CENÁRIO (RDC 10/2015)
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Obrigado!
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