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Que estudos submeter? - Leino21/2014

= Estudo Clinico com intervencao

[ Qualquer investigacao que preconize uma alteracao, influéncia ou
programacao dos cuidados de saude, dos comportamentos ou dos
conhecimentos dos participantes ou cuidadores com a finalidade de
descobrir ou verificar efeitos na saude, incluindo a utilizacao de

dispositivos médicos e aplicacao de produtos cosmeéticos]

... de dispositivos médicos

... de produtos cosméticos e de higiene corporal




Que estudos submeter? - Leino21/2014

= Estudo Clinico de dispositivos médicos

Qualquer estudo com dispositivos médicos (ou acessorios) (...) cujo objetivo inclua:

- Verificar o nivel de desempenho do dispositivo ou
- Determinar eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condicoes normais de
utilizacao e avaliar se constituem riscos em funcao da utilizacao prevista ou

- Realizar o acompanhamento clinico pos comercializacao (PMCF)

= Estudo Clinico de produtos cosméticos e de higiene corporal

Estudo que preconiza o uso de qualquer substancia ou mistura de substancia
destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios, orgaos genitais
externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva
ou principalmente, de os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger,

manter em bom estado ou de corrigir odores corporais.



RNEC - Submissio de pedidos
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RNEC — Submissio de pedidos

Estudos clinicos com
intervencao de dispositivos
meédicos

Estudos clinicos com

intervencao de cosmeticos

O que submeter através do RNEC?
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Informacao de
Seguranca




RNEC — Submissio de pedidos
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RNEC — Registo de entidades
Médulo de Registo — Area reservada

Promotor Requerente

comissio de Erica

Registo obrigatorio
* Promotores o
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Registo Publico de
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RNEC - Area Reservada
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PESQUISA ESTUDOS COM INTERVENGAO ESTUDOS SEM INTERVENGAO

RMEC / Login /

Vocé esta logado como Eunice Lourenco.

Pargue de Salde de Lisboa
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infarmed@infarmed.pt

AUTENTICACAD REGISTO

FPara que possa proceder ao registo de Estudos no RNEC teri que se

Utilizador
registar, clicande em “Criar Registo” e preencher a informacio
requerida. A veracidade da informacio prestada no registo & da
Password responsabilidade do utilizador. Ao aceitar os termos de utilizacio

estd a autorizar a publicagio dos dados registados.

Entrar Recuperar Password Criar Reqgisto




Criar Novo — Dispositivos Médicos e Cosméticos

BN E C [N Aertas . o Contactos

REGISTO MAC|CHAL
ESTUDRDS CLINICDS

i 3 #i * Estudos Clinicos * Qutros * Criar Novo

Infarmed-JF _
Al Crar Novo

Tipo de Estudo *

Estudos clinicos com intervencao de dispositivos medicos
Estudos clinicos com intervencao de produtos cosmeéticos

adeile Eficacia Pos-Autorizacao (PAES)

b Seguranca Pos-Autorizacao (PASS) INFARMED

CEIC
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Estudo Clinico

Alteracao

Conclusao

Informacao de seguranca

Descricao *




Criar Novo — Dispositivos Médicos e Cosméticos
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# ¥ Estudos Clinices * Qutros * Crar Novo

Criar Novo
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™ Ensaios Clinicos
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Criar Novo
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QOutros Documentos
Pesquisa
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Ficheiro + Escolher Ficheire Adicionar

Sem Registos




Criar Novo — Documentacdo a submeter

Estudos Clinicos com intervencao de DM

« Requerimento para a realizacdo de estudo clinico

- Ficha de notificacao

« Declaracao relativa aos dispositivos

* Plano/Protocolo de investigacao

~ + Brochurado investigador

- Consentimento esclarecido

« Comprovativo do seguro

* Instrucoes de utilizacao e rotulagem

» Curriculum Vitae atualizado do investigador principal de cada centro

» QO parecer da CEIC (se disponivel no momento da submissao)

* Guia de pagamento e comprovativo de|pagamento da taxa

L Procedimento




Criar Novo — Documentacdo a submeter

Estudos Clinicos com intervencao de Cosmeéticos

- Requerimento para a realizacao de estudo clinico

* Plano/Protocolo de investigacao

« Brochura do investigador

« Consentimento informado

« Comprovativo do seguro

* Instrucoes de utilizacao e rotulagem

» Curriculum Vitae atualizado do investigador principal de cada centro

« QO parecer da CEC (se disponivel no momento da submissao)

« Guia de pagamento e comprovativo de|pagamento da taxa

Procedimento habitual




Pesquisa - Area reservada

# » Estudos Clinicos * Qutros

Pesquisa de Outros Estudos Clinicos

¥ Estudos Chinicos
; o juisa
* Ensaios Chnicos

Pesguisa

Criar Movo

inatario INFARMED

de Estudo Todos

* Outros
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. Pesquisar
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Pesquisa - Area reservada

Resultados da pesquisa

# * Estudos Clinicos * Qutros

Pesquisa de Qutros Estudos Clinicos

Criar Movo
- Destinatario INFARMED -
Outros ]

* Estudos Clinicos

¥ Ensaios Clinicos
Pesguisa

Pesguisa
. Tipo de Estudo Todos -
Criar Novo
Assunto
Descricao
Ne RNEC Dataier De Até
Submissao:

. Pesquisar i Limpar

Resultados da Pesquisa

N° RNEC Bt Rt

Submissio

1281 Infarmed 26-09-2016 10:58 PAES

1279 Infarmed 26-09-2016 10:52 Estudo dinico dispo médicos
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