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Objetivos

« CONHECER OS PRINCIPAIS REQUISITOS INTRODUZIDOS PELO REGULAMENTO (UE) 2017/745
» COMPREENDER O CONCEITO DE AVALIACAO CLINICA COMO SUPORTE A DEMONSTRACAO DE CONFORMIDADE
» COMPREENDER OS CONCEITOS DE DADOS CLINICOS, EVIDENCIA CLINICA E BENEFICIO CLINICO

« COMPREENDER A INTER-RELACAO ENTRE O SISTEMA DE GESTAQO DE RISCO E A AVALIACAO CLINICA

» COMPREENDER A RELEVANCIA DOS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZACAO




Quadro Regulamentar

Dispositivos Médicos

Diretiva 90/385/CEE — DMIA

Diretiva 93/42/CEE — DM Regulamento (EU)

2017/745

Diretiva 2007/47/CE

Decreto-Lei N2 145/2009
Lei n.2 21/2014
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Regulamento (UE) 2017/745

Reforco e introducao de novos requisitos

Avaliacdo da
Designacgao e Conformidade
monitorizagao dos
Organismos Notificados
Rastreabilidade Fiscalizagao do mercado ﬁ-'
Transparéncia e Coordenacgao e
comunicacao Cooperagao
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CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA
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Regulamento (UE) 2017/745

Reforco e introducao de novos requisitos
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Regulamento (UE) 2017/745

Reforco e introducao de novos requisitos

 Regulamento (UE) 2017/745

o Diretiva 93/42/CEE D * Capitulo VI: Avaliac3o Clinica e
Investigacao Clinica.
(artigo 612 - artigo 822)

e 1artigo
Artigo 152 : Investigacao clinica

i * Anexo XIV: Avaliacao Clinica e
w Acompanhamento Clinico Pos
Comercializagao

* Anexo X: Avaliacao clinica

* Anexo XV: Investigacao Clinica
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44)

45)

46)

48)

49)

50)

006080

«Avaliagao clinicas, um processo sistematico e planeado para gerar, recolher, analisar e avaliar continuamente os
dados clinicos relativos a um dispositivo a fim de verificar a sua seguranga e desempenho, incluindo os beneficios
clinicos, quando usado como previsto pelo fabricante;

«Investigagao clinica», uma investigagdo sistematica com um ou varios participantes humanos, realizada para avaliar
a seguranga e o desempenho de um dispositivo;

«Dispositivo experimental,, um dispositivo sujeito a avaliagio no dmbito de uma investigagdo clinica;

Plano de investiga¢io clinicas, um documento que descreva a fundamentagio, os objetivos, a concegio,
a metodologia, o controlo, os aspetos estatisticos, a organizagdo e a realizagdo de uma investigagio clinica;

«Dados clinicoss, as informagdes relativas a seguranga ou ao desempenho que sio geradas pela utilizagio de um
dispositive e que provém das seguintes fontes:

— investigagdes clinicas do dispositive em questdo,

— investigagdes clinicas ou outros estudos, constantes da literatura cientifica, de um dispositive cuja equivaléncia
com o dispositivo em causa possa ser demonstrada,

— relatorios publicados em literatura cientifica validada pelos pares sobre outras experiéncias clinicas com
o dispositivo em catisa ou com um dispositivo cuja Equiva]énc.ia com o dispositivo €m causa possa ser

demonstrada,

— informaga’io clinicamente relevante proveniente da monitorizagio pés—conwrcializac;ﬁo, nomeadamente o acompa-
nhamento clinico pos-comercializacdo.

«Promotors, tma pessoa, empresa, instituto ou organisma responsz'nre] pe]o inicio, gestdo e criagdo de mecanismos
de financiamento da investigagio clinica;

«Participantes, uma pessoa que participe numa investigagdo clinica;
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51) «Evidéncia clinica», os dados clinicos e os resultados da avaliagio clinica respeitantes a um dispositivo, em
quantidade e de qualidade suficientes para permitir uma avaliagio qualificada da seguranca do dispositive e da sua
capacidade para alcancar o beneficio ou beneficios clinicos pretendidos quando usado tal como previsto pelo
fabricante;

«Desempenho clinico, a capacidade de um dispositivo para, em resultado dos eventuais efeitos médicos diretos ou
indiretos decorrentes das suas caracteristicas técnicas ou funcionais, incluindo as de diagnéstico. alcancar a sua
finalidade prevista tal como reivindicada pelo fabricante, produzindo assim um beneficio clinico para os doentes,
quando usado tal como previsto pelo fabricante;

53) «Beneficio clinicos, o Impacto positivo de um disposiﬁvo na satide de uma pessoa, expresso em termos de
resultados clinicos significativos, mensurdveis e relevantes para o doente, incluindo resultados relacionados com
o diagnostico ou com um impacto positivo na gestdo dos doentes ou na satide publica;

54) «Investigadors, uma pessoa responsivel pela realizagio de uma investiga¢io clinica num centro de investigagio
clinica;

55) «Consentimento esclarecidos, a expressio livre e voluntiria, por parte do participante, da sua vontade de participar
numa dada mvestigacao clinica, depois de ter sido informado de todos os aspetos da investigagiio clinica que sejam
relevantes para a sua decisio de participar; tratando-se de um menor ou de um participante incapaz, a autarizacao
ou anuéncia do seu representante lega]mente autorizado relativamente 3 sua inclusio na investigacdo clinica;

56) «Comissio de éticas, um organismo independente estabelecido num Estado-Membro, nos termos do direito desse
Estado-Membro, com competéncia para emitir pareceres para efeitos do presente regulamento, tendo em
consideragio o ponto de vista de leigos, em particular de doentes ou organizacoes de doentes;

57) «Acontecimento adversos, qualquer manifestacio clinica desfavoravel, doenga inesperada ou lesio ou quaisquer
sinais clinicos destavoraveis, incluindo resultados de anilises anormais, em participantes, utilizadores ou outras
pessoas, no contexto de uma investigacio clinica, mesmo que ndo estejam relacionados com o dispositivo
experimental;
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Regulamento (UE) 2017/745

Impacto na Investigacao Clinica
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+)  AMBITO

« APLICACAO AS INVESTIGACOES CLINICAS COM E SEM FINS
REGULAMENTARES

« DEFINICAO DE PROMOTOR

Inclui ndo s6 os estudos promovidos pelos fabricantes como também estudos de iniciativa do
investigador, etc.

(63) No intuito de assegurar um elevado nivel de seguranga e de desempenho, a
demonstragdo da conformidade com os requisitos gerais de seguranga e desempenho
estabelecidos no presente regulamento devera basear-se em dados clinicos que, para 0s
dispositivos da classe Il e para os dispositivos implantaveis, deverao ter origem, regra geral,
em investigacgobes clinicas realizadas sob a responsabilidade de um promotor. Tanto o
fabricante como outra pessoa singular ou coletiva deverdo poder ser o promotor que
assume a responsabilidade pela investigagao clinica.

DA TEORIA
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+) AMBITO

Os fabricantes deverao desempenhar um papel ativo durante a fase de pds-comercializagdo, reunindo de
forma sistematica e ativa informacdes decorrentes da experiéncia adquirida com os seus dispositivos apos
a respetiva comercializacéo

Os fabricantes deveréao estabelecer um sistema abrangente de monitorizagéo p6s-comercializag&o, criado
no ambito do respetivo sistema de gestao da qualidade e baseado num plano de monitorizacao poés-
comercializacéo.

Os dados e informacdes relevantes reunidos através da monitorizacao pds-comercializacdo, bem como 0s
ensinamentos tirados das acdes preventivas e/ou corretivas aplicadas, deverao ser utilizados para atualizar
qualquer parte relevante da documentacao técnica, como a referente a avaliagao dos riscos e a avaliagao
clinica, devendo igualmente servir o objetivo da transparéncia.

Caso se pretenda realizar uma investigacao clinica de um dispositivo que ja ostente a marcacao CE
«investigacéo de ACPC» o promotor notifica os Estados-Membros em causa, pelo menos 30 dias antes do
inicio da investigagéo.
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1) RIGOR, DETALHE, CONSISTENCIA, RECONHECIMENTO,
HARMONIZACAO

e MAIOR DETALHE E CLARIFICACAO ATRAVES DA INCLUSAO DE PARTES DA
NORMA DAS BPCs E DE GUIDANCE NO TEXTO LEGAL

e ESPECIFICACOES COMUNS

« ALINHAMENTO COM O REGULAMENTO DOS ENSAIOS CLINICOS COM
MEDICAMENTOS

* INVESTIGACAO CLINICA OBRIGATORIA PARA DM DE CLASSE Ill E DM
IMPLANTAVEIS (COM AS EXCECOES PREVISTAS NO REGULAMENTO)

A PRATICA
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(+) SEGURANCA

Artigo 5.°

Colocacao no mercado e entrada em servico

1.  Os dispositivos s6 podem ser colocados no mercado ou entrar em
servigo se cumprirem o disposto no presente regulamento. quando de-
vidamente fornecidos e corretamente instalados, mantidos e utilizados
de acordo com a finalidade prevista.

2.  Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranga e
desempenho estabelecidos no anexo I. que lhe sdo aplicaveis atendendo
a sua finalidade prevista.

3. A demonstragio da conformidade com os requisitos gerais de
seguran¢a ¢ desempenho inclui uma avaliagdo clinica. nos termos do
artigo 61.°.

INVESTIGAGAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA . . .
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+) SEGURANCA

44) «Avaliagdo clinica», um processo sistemdtico e planeado para gerar, recolher,
analisar e avaliar continuamente os dados clinicos relativos a um dispositivo a fim

de verificar a sua sequranca e desempenho, incluindo os beneficios clinicos, quando
usado como previsto pelo fabricante;
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, Equivaléncia:
@ SEG URAN CA Y/ Investigagdo clinica N técnica, bioldgica e clinica
ou outros estudos \
de um dispositivo
equivalente

Informacao
relevante do
acompanhamento
clinico po6s-
comercializagao

Avaliagao critica
da literatura
cientifica
relevante

INVESTIGAGAO
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" () SEGURANCA

Avaliacao Clinica

Atualizar a
avaliacao
clinicae
documentacao
associada

Avaliar e
Plano de analisar todos
avaliacao 0s dados
clinica clinicos
relevantes

Documentar os
resultados da
avaliacao
clinica

_ INVESTIGAGAO
CLINICA E ESTUDOS
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+) SEGURANCA

No caso de todos os dispositivos da classe lll e dos dispositivos
ativos da classe llb destinados a administracao e/ou eliminacao de
medicamentos, o fabricante pode, antes da sua avaliacao clinica
e/ou investigacao clinica, consultar um com O
objetivo de prevista
pelo fabricante e propostas de investigacdes clinicas.

O fabricante tem devidamente em consideracao as opinides
expressas pelo painel de peritos. Essa consideracédo € documentada
no relatorio de avaliagao clinica
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) SEGURANCA

Avaliacao o

Clinica ﬁ\

Conformidadecom os

requisitosgerais de seguranca

e desempenho

Avaliagdodos
efeitos secundarios ’

indesejaveis
DADOS
CLiNICOS

EVIDENCIA CLINICA

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
DE DESEMPENHO s

Evidéncia
Clinica

Aceitabilidade da relagdo

beneficio- risco

«Evidéncia clinica», os dados clinicos e oS resultados da
avaliacao clinica respeitantes a um dispositivo, em quantidade
e de qualidade  suficientes para permitir uma avaliagcdo
qualificada da seguranga do dispositivo e da sua capacidade
para alcangar o beneficio ou beneficios clinicos pretendidos
quando usado tal como previsto pelo fabricante;

DE DISPOSITIVOS | e 00O @0
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) SEGURANCA

Relatodrio de Avaliacao Clinica
CER - Clinical Evaluation Report

Os resultados da avaliagao clinica e a evidéncia clinica em que a
avaliacao clinica se baseia devem ser documentados num
relatorio de avaliacao clinica que sirva de base a avaliagcdo da
conformidade do dispositivo.

INVESTIGAGAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA A4 2 s
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AS. Clinical evaluation report - proposed table of contents, examples of
contents

Examples of contents that are shown in the table are for illustration. The contents of the clinical
evaluation report will vary according to the nature and history of the device under evaluation.

) SEGURANCA e

1. Summary Executive summary, summary for external purposes.

This section should summarise the determination of the
benefit/risk profile in the intended target groups and medical
I Pt Mol BOATTT 2 2O indications, and the demonstration of acceptability of that profile
based on the state of the art in the medical fields concerned.

Example of contents

EURCPEAN COMMISSION
DS et M, caiziry, Lo

i Bt e Yy 2. Scope of the clinical See Section 7 and Appendix A3.
Health technology and Cosmetica luation : i N :
eval Identification of devices covered by this clinical evaluation report,
mrediiste Aal cirac Eh i 4 thair
3. Clinical background, See Sections 8-10 and Appendices A4-AS5.
T e current knowledge, state

Identification of medical fields concemed/ relevant medical
conditions.

T of the art

Brief summary and justification of the literature search strategy
applied for retrieval of information on current knowledge/ the state

of the art, including sources used, search questions, search
GLALELINES QN MEDHSAL-DEVIEES terms, selection criteria applied to the output of the search, quality

4. Device under evaluation

4.1. Type of evaluation Whether the clinical evaluation is based on

- scientific literature currently available, and/or
CLINICAL EVALUATION:

A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES
UNDER DIRECTIVES 93/42/EEC and 90/385/EEC

- clinical investigations made

or

B e i £ s itk s mmm el e e e

4.6. Analysis of the clinical
data

4.6.1. Requirement on | See Section 10 and Appendix A7.1.
- safety (MDD ER1

/ AIMDD ER1) Summary of conformity assessment with requirement on safety

(MDD ER1/ AIMDD ER1).

The preseni Guirlelises are part of & set of Guitelines: refating 10 questions of sspication of EC-Diredives on medical
Dovitme They ars wgady rol bindng. The Cudeioss v beer cuelilly drified hevgh o piooses of i

S B e e P S M i S P el Analysis whether there are special design fea,h._:res that pose
e e R e, o e special safety concems (e.g. presence of medicinal, human or
o= animal components) that where identified in the device risk

management documentation and that required evaluation from a
MEDOEY 2 7/1 rawsion 4 nage 100 85

INVESTIGACAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA

DE DISPOSITIVOS
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(+) SEGURANGA

GESTAO DO RISCO

Ao longo do ciclo de
vida do dispositivo 0s
sistemas tém  de
manter-se dinamicos e
AVALIACAO CLINICA interdependentes

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
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*) SEGURANCA

pNneXo/  Devem permitir ao fabricante demonstrar a conformidade do

RDM dispositivo com 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho e
Devem fazer parte da do dispositivo em
causa.

— Tanto os dados favoraveis como os desfavoraveis tomados em
consideracao na avaliagdo clinica devem ser incluidos na
documentacao técnica.

AICIB[=  NovA @iimed  Sceic Az




ACPC — Acompanhamento clinico pds-comercializacao
(do inglés PMCF — Post Market Clinical Follow-up)

Planear
atividades

ACPC

I ] Rl
‘ ﬂ!ll.l....llllllllllllllll
-
-
.
-
]
A\ J
.

|dentifcar H’
GAP’s d
N U Processo continuo que
N atualiza a avaliagéo clinica;
. U Deve ser considerado no
Atualizar . sistema de monitorizacéo Y
Avaliagao y pbs-comercializagao; %
Clinica e DT( @ Q Permite confirmar a
seguranca e desempenho
do dispositivo ao longo da #
0”"9
0"‘

E vida util;
&.....
L 4

Investigacdes de ACPC sdo uma

das varias opcdes disponiveis no
programa de monitorizagdo no pos-
contribuem

comercializagdo que
para o processo de gestao dorisco

Recolha dados clinicos

NOVA iInfarmed  J.ceIC
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E.: Investigacdo de ACPC indicada nas seguintes situagdes:

DMs inovadores;
Apos aprovagao de um nova indicagao/finalidade;
DMs de classe de risco elevada;

Questdes sem resposta quanto a seguranca e desempenho a longo
termo;

Riscos identificados na literatura ou outra fonte de dados relativos a DMs
semelhantes colocados no mercado;

Sensibilidade da populacéao alvo;

Quando a marcacao CE foi baseada em equivaléncia, etc

% B % % R%

DA TEORIA
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QuUIZZ

A AVALIACAO CLINICA E O PROCESSO CONDUZIDO PELO
FABRICANTE COM O OBJETIVO DE CONFIRMAR A SEGURANCA
DO DISPOSITIVO MEDICO ?




QuUIZZ

PARA REALIZAR O ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-
COMERCIALIZACAO O FABRICANTE DO DIPOSITIVO MEDICO E
OBRIGADO A CONDUZIR INVESTIGACOES CLINICAS POS-

MERCADO ?



(4+)  EFICIENCIA
| ESTABELECIMENTO DE CALENDARIO PARA PROCESSO DE AVALIACAO.

EXTENSAO DO
PRAZO
(DEFINIDO PELO
EM)

ACAO DA AUTORIDADE COMPETENTE PRAZO

Verificacdo do ambito de aplicacdo e se o dossié do pedido

esta completo. 10 dias +5 dias

Apreciagdo da resposta a pedido de elementos decorrente

do ponto anterior. 5 dias + 5 dias

Avaliacdo cientifica da Investigacdo Clinica - autorizacao 45 dias + 20 dias

Classe | e ndo invasivos classes lla e Ilb — imediatamente apds a data de validagao
(salvaguardando o parecer de ética positivo)

INVESTIGAGAO DA TEORIA

Sk pisposiTIVOS i 0@ 0@ 0
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(+) EFICIENCIA
SISTEMA ELETRONICO RELATIVO A INVESTIGACOES CLINICAS

il

L Ndmero Unico de identificacdo da Investigacdo Clinica

J Apresentacdo dos pedidos ou notificacdes relativos a
Investigacdes Clinicas

U Intercambio de informacédo entre Estados-Membros e entre
estes e a Comissao

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

Sk pisposiTIVOS i 0@ 0@ 0
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+) EFICIENCIA

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO COORDENADA PARA AS INVESTIGACOES

Um unico pedido submetido no sistema eletronico a todos os EM onde a investigacao
clinica se vai realizar. Um Estado-Membro coordenador proposto pelo promotor.

Uma avaliacao coordenada pelos EM — um EM atua como EM coordenador.

O procedimento ser aplicado até 27 de maio de 2028 - processo voluntario.
Apos 7 anos de experiéncia o processo podera ser obrigatorio.
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+ TRANSPARENCIA

RSDC - RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO DO DISPOSITIVO MEDICO
SSCP - SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

® Resumo da seguranca e do desempenho clinico inclui resumo de avaliagcéo
clinica e _informag&o sobre acompanhamento pos comercializagéo

® (O RSDC e sumario do relatorio de investigacao clinica, disponiveis ao publico

EUDAMED

; DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA
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<= GARANTIA NA ADOCAO DOS PRINCIPIOS ETICOS

Parecer da Comisséo de Etica

Intervencao de leigos na apreciacao ética, inspiragao no clinical trials regulation
Documento para obtencado do Consentimento Esclarecido

Compensacgao por danos

Medidas para garantia da privacidade e da protegao dos dados 64
Ry
Go
\)

® Investigacao clinica:
®* Com participantes incapazes;
®* Com menores [inclusdo do menor no processo de decisao]
®* Com gravidas ou lactantes
®* Em situagao de emergéncia

Medidas adicionais de carater nacional (ex: servico militar, reclusos, etc.)

A PRATICA
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REFERENCIAS

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril
Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho

ISO 14155 — Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice
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ISO 14971 - Medical devices — application of risk management to medical devices
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FAGE CONTENTS Clinical investigation and evaluation

Guidance - MDCG endorsed Ammex XV prodcts o et

documents and other gquidance - MGl S sl e ek kAt g

R R Chass | avaes: @ lzvels of access 1o data needed to Justify claims of equivalence 202
European Commission (europa.eu) Ctnca nvestgatonang S O
evaluation 2 Commission Guidance on the content and structure of the summary May 2023
gy of the clinical investigation report
cCoviD1g
MDCG 2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical December
Custom-Maide Devices :@, Device Regulation 2021
EUDAMED 1
W Instructions for generating CIVAD for MDR Clirical Investigations July 2021
European Medical Device )
Nomenclature (EMDN)
w Clinical invastigation application/nofification documents May 2021
Implant cards &
In-house devices MDCG 26215 - Regulation (EU) 2017/745 - Questions & Answers regarding Decembar
Rev 14, clinical investigation 2023
Authonsed Representatives,
Importers, Distributors MODCG 2020-13
i - Word Clinical evaluation assessment report tamplate July 2020
In Vitro Diagnostic medical varsion @,
devices (IVD) -
. MDCG 2020-
New technologies 10/ Rev.1 @ October
: Guldance on safety reporiing In clinical investigations 2022
Notified bodies MOCE 2020- Appendix: Clinical investigation summary safety report form October
= 2022
102 Rev. 14,
Person responsiole for
regulatory compliance MDCG 20208
{PRRC} o Guldance on PMCF evaluation report template Apri 2020
Post-Market Surveiliance and - .
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