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DESENVOLVIMENTO DE UM NOVO DISPOSITIVO MÉDICO

Uso Simulado 
em Bancada

Ensaios Não 
Clínicos

Verificação e 
especificações 

de Desenho

Estudos não 
Clínicos -BPL 

Ensaio Clínico 
de Viabilidade 

(feasibility) 

Ensaio Clínico 
Pivotal

“Congelamento” 

do Desenho
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REGULAMENTO PARA A REALIZAÇÃO DE ENSAIOS CLÍNICOS COM 
DISPOSITIVOS MÉDICOS NO BRASIL (CP 64-2014)

Principais características:
• Adota os princípios basilares das boas práticas clínicas para ensaios clínicos 

com dispositivos médicos conforme ISO 14155/2011

• Diferenças em relação ao desenvolvimento de medicamentos fundamentada na 

documentação técnica, terminologia empregada e diretrizes internacionais.

• Adoção do modelo de Dossiê de Investigação Clínica de Dispositivo Médico 

• Discussões no Fórum Internacional de Reguladores em Produtos para a 

Saúde-IMDRF 
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Submissão Inicial: A 

análise somente será 

iniciada com a 

submissão de pelo 

menos 2 processos:

1 DICD + 1 dossiê de 

ensaio clínico

DICD

(Processo 1)

Dossiê Específico de Ensaio 

Clínico 

(Processo 2)

Estudo de Feasibility

Avaliação dentro de 90 dias

Resultado: 

Exigências/Aprovação/indeferimento
Se aprovado, 

Emissão de CE

Petições 

Secundárias 

Específicas do DICD

Petições 

Secundárias 

Específicas para 

cada Ensaio 

Clínico 

Dossiê Específico de Ensaio 

Clínico 

(Processo 3)

Estudo Pivotal

Processo Administrativo – DICD
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Investigação
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Obrigado!

Alessandro Ferreira do Nascimento

Coordenação de Pesquisa Clínica em Correlatos e Alimentos – COPEA
Superintendência de Correlatos e Alimentos – SUALI


