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Objetivos

• CONHECER OS PRINCIPAIS REQUISITOS INTRODUZIDOS PELO REGULAMENTO (UE) 2017/745 

• COMPREENDER O CONCEITO DE AVALIAÇÃO CLÍNICA COMO SUPORTE À DEMONSTRAÇÃO DE CONFORMIDADE

• COMPREENDER OS CONCEITOS DE DADOS CLÍNICOS, EVIDÊNCIA CLÍNICA E BENEFÍCIO CLÍNICO

• COMPREENDER A INTER-RELAÇÃO ENTRE O SISTEMA DE GESTÃO DE RISCO E A AVALIAÇÃO CLÍNICA

• COMPREENDER A RELEVÂNCIA DOS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO CLÍNICO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO



Quadro Regulamentar
Dispositivos Médicos

Diretiva 90/385/CEE – DMIA            
Diretiva 93/42/CEE – DM

Diretiva 2007/47/CE

Regulamento (EU) 
2017/745

26 
maio 
2021

Decreto-Lei Nº 145/2009
Lei n.º 21/2014



Regulamento (UE) 2017/745
Reforço e introdução de novos requisitos
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RIGOR, DETALHE, 
CONSISTÊNCIA, 

HARMONIZAÇÃO
SEGURANÇA

TRANSPARÊNCIAEFICIÊNCIA

CONFIANÇA

Regulamento (UE) 2017/745
Reforço e introdução de novos requisitos



Diretiva 93/42/CEE

• 1 artigo
Artigo 15º : Investigação clínica

• Anexo X: Avaliação clínica

• Capítulo VI: Avaliação Clínica e  
Investigação Clínica.
(artigo 61º - artigo 82º)

• Anexo XIV: Avaliação Clínica e  
Acompanhamento Clínico Pós  
Comercialização

• Anexo XV: Investigação Clínica

Regulamento (UE) 2017/745

Regulamento (UE) 2017/745
Reforço e introdução de novos requisitos







ÂMBITO
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Regulamento (UE) 2017/745
Impacto na Investigação Clínica



• APLICAÇÃO ÀS INVESTIGAÇÕES CLÍNICAS COM E SEM FINS 
REGULAMENTARES

• DEFINIÇÃO DE PROMOTOR

Inclui não só os estudos promovidos pelos fabricantes como também estudos de iniciativa do 
investigador, etc. 

ÂMBITO

(63) No intuito de assegurar um elevado nível de segurança e de desempenho, a 
demonstração da conformidade com os requisitos gerais de segurança e desempenho 
estabelecidos no presente regulamento deverá basear-se em dados clínicos que, para os 
dispositivos da classe III e para os dispositivos implantáveis, deverão ter origem, regra geral, 
em investigações clínicas realizadas sob a responsabilidade de um promotor. Tanto o 
fabricante como outra pessoa singular ou coletiva deverão poder ser o promotor que 
assume a responsabilidade pela investigação clínica.



• REFORÇO DOS REQUISITOS DO ACOMPANHAMENTO PÓS COMERCIALIZAÇÃO

Os fabricantes deverão desempenhar um papel ativo durante a fase de pós-comercialização,  reunindo de 
forma sistemática e ativa informações decorrentes da experiência adquirida com os seus  dispositivos após 
a respetiva comercialização

Os fabricantes deverão estabelecer um sistema abrangente de monitorização pós-comercialização, criado 
no âmbito do respetivo sistema de gestão da qualidade e  baseado num plano de monitorização pós-
comercialização. 

Os dados e informações relevantes reunidos  através da monitorização pós-comercialização, bem como os 
ensinamentos tirados das ações  preventivas e/ou corretivas aplicadas, deverão ser utilizados para atualizar 
qualquer parte relevante da  documentação técnica, como a referente à avaliação dos riscos e à avaliação 
clínica, devendo igualmente  servir o objetivo da transparência. 

Caso se pretenda realizar uma investigação clínica de um dispositivo que já ostente a marcação CE
«investigação de ACPC» o promotor notifica os Estados-Membros em causa, pelo menos 30 dias antes do
início da investigação.

ÂMBITO



RIGOR, DETALHE, CONSISTÊNCIA, RECONHECIMENTO, 
HARMONIZAÇÃO

• MAIOR DETALHE E CLARIFICAÇÃO ATRAVÉS DA INCLUSÃO DE PARTES DA 
NORMA DAS BPCs E DE GUIDANCE NO TEXTO LEGAL

• ESPECIFICAÇÕES COMUNS

• ALINHAMENTO COM O REGULAMENTO DOS ENSAIOS CLÍNICOS COM 
MEDICAMENTOS

• INVESTIGAÇÃO CLÍNICA OBRIGATÓRIA PARA DM DE CLASSE III E DM 
IMPLANTÁVEIS (COM AS EXCEÇÕES PREVISTAS NO REGULAMENTO)
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SEGURANÇA



SEGURANÇA

44) «Avaliação clínica», um processo sistemático e planeado para gerar, recolher,
analisar e avaliar continuamente os dados clínicos relativos a um dispositivo a fim
de verificar a sua segurança e desempenho, incluindo os benefícios clínicos, quando
usado como previsto pelo fabricante;



Dados 
Clínicos

Investigação clínica 
ou outros estudos 
de um dispositivo 

equivalente

Informação 
relevante do 

acompanhamento 
clínico pós-

comercialização

Investigação Clínica

Avaliação crítica 
da literatura 

científica 
relevante

SEGURANÇA
Equivalência:
técnica, biológica e clínica



Avaliação Clínica

Plano de 
avaliação 

clínica 

Avaliar e 
analisar todos 

os dados 
clínicos 

relevantes

Documentar os 
resultados da 

avaliação 
clínica 

Atualizar a 
avaliação 
clínica e 

documentação 
associada

SEGURANÇA



No caso de todos os dispositivos da classe III e dos dispositivos
ativos da classe IIb destinados à administração e/ou eliminação de
medicamentos, o fabricante pode, antes da sua avaliação clínica
e/ou investigação clínica, consultar um painel de peritos com o
objetivo de avaliar a estratégia de desenvolvimento clínico prevista
pelo fabricante e propostas de investigações clínicas.

O fabricante tem devidamente em consideração as opiniões
expressas pelo painel de peritos. Essa consideração é documentada
no relatório de avaliação clínica

SEGURANÇA



EVIDÊNCIA CLÍNICA

«Evidência clínica», os dados clínicos e os resultados da
avaliação clínica respeitantes a um dispositivo, em quantidade
e de qualidade suficientes para permitir uma avaliação
qualificada da segurança do dispositivo e da sua capacidade
para alcançar o benefício ou benefícios clínicos pretendidos
quando usado tal como previsto pelo fabricante;

BASEIAM-SE EM

DADOS
CLÍNICOS

Conformidadecom  os 

requisitosgerais  de segurança 

e  desempenho

Aceitabilidade da  relação

benefício- risco

Avaliaçãodos  

efeitos  secundários  

indesejáveis

Avaliação
Clínica

Evidência
Clínica

SEGURANÇA



Os resultados da avaliação clínica e a evidência clínica em que a
avaliação clínica se baseia devem ser documentados num
relatório de avaliação clínica que sirva de base à avaliação da
conformidade do dispositivo.

SEGURANÇA

Relatório de Avaliação Clínica
CER – Clínical Evaluation Report



SEGURANÇA



ATUALIZAÇÃO DA

DOCUMENTAÇÃOTÉCNICA

SISTEMADE

GESTÃO DORISCO

AVALIAÇÃO CLÍNICA

Ao longo do ciclo de
vida do dispositivo os
sistemas têm de
manter-se dinâmicos e 
interdependentes

SEGURANÇA



Evidência clínica 
+

Dados não clínicos

Devem permitir ao fabricante demonstrar a conformidade do
dispositivo com os requisitos gerais de segurança e desempenho e

Devem fazer parte da documentação técnica do dispositivo em
causa.
Tanto os dados favoráveis como os desfavoráveis tomados em
consideração na avaliação clínica devem ser incluídos na
documentação técnica.

SEGURANÇA



 Processo continuo que 
atualiza a avaliação clínica;

 Deve ser considerado no 
sistema de monitorização 
pós-comercialização;

 Permite confirmar a 
segurança e desempenho 
do dispositivo ao longo da 
vida útil; 

Identifcar
GAP’s

Planear 
atividades 
ACPC

Recolha dados clínicos

Atualizar 
Avaliação 
Clínica e DT

Análise de dados e documentação em relatório

Investigações de ACPC são uma
das várias opções disponíveis no
programa de monitorização no pós-
comercialização que contribuem 
para o processo de gestão do risco.

ACPC – Acompanhamento clínico pós-comercialização
(do inglês PMCF – Post Market Clinical Follow-up)



DMs inovadores;

Após aprovação de um nova indicação/finalidade;

DMs de classe de risco elevada;

Questões sem resposta quanto à segurança e desempenho a longo 
termo;

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

Sensibilidade da população alvo;

Quando a marcação CE foi baseada em equivalência, etc

Investigação de ACPC indicada nas seguintes situações:



QUIZZ

A AVALIAÇÃO CLÍNICA É O PROCESSO CONDUZIDO PELO
FABRICANTE COM O OBJETIVO DE CONFIRMAR A SEGURANÇA
DO DISPOSITIVO MÉDICO ?

- SIM

- NÃO



QUIZZ

PARA REALIZAR O ACOMPANHAMENTO CLÍNICO PÓS-
COMERCIALIZAÇÃO O FABRICANTE DO DIPOSITIVO MÉDICO É
OBRIGADO A CONDUZIR INVESTIGAÇÕES CLÍNICAS PÓS-
MERCADO ?

- SIM

- NÃO



AÇÃO DA AUTORIDADE COMPETENTE PRAZO EXTENSÃO DO
PRAZO
(DEFINIDO PELO
EM)

Verificação do âmbito de aplicação e se o dossiê do pedido
está completo. 10 dias + 5 dias

Apreciação da resposta a pedido de elementos decorrente 
do  ponto anterior. 5 dias + 5 dias

Avaliação científica da Investigação Clínica - autorização 45 dias + 20 dias

Classe I e não invasivos classes IIa e IIb – imediatamente após a data de validação
(salvaguardando o parecer de ética positivo)

EFICIÊNCIA
ESTABELECIMENTO DE CALENDÁRIO PARA PROCESSO DE AVALIAÇÃO.



EFICIÊNCIA

Número único de identificação da Investigação Clínica

Apresentação dos pedidos ou notificações relativos a 
Investigações Clínicas

 Intercâmbio de informação entre Estados-Membros e entre 
estes e a Comissão

SISTEMA ELETRÓNICO RELATIVO A INVESTIGAÇÕES CLÍNICAS



COORDENAÇÃO EUROPEIA

EFICIÊNCIA

PROCEDIMENTO DE AVALIAÇÃO COORDENADA PARA AS INVESTIGAÇÕES

Um único pedido submetido no sistema eletrónico a todos os EM onde a investigação 
clínica se vai realizar. Um Estado-Membro coordenador proposto pelo promotor.

Uma avaliação coordenada pelos EM – um EM atua como EM coordenador.

O procedimento ser aplicado até 27 de maio de 2028 - processo voluntário. 
Após 7 anos de experiência o processo poderá ser obrigatório.



TRANSPARÊNCIA

• Resumo da segurança e do desempenho clínico inclui resumo de avaliação
clínica e informação sobre acompanhamento pós comercialização

• O RSDC e sumário do relatório de investigação clínica, disponíveis ao público

RSDC - RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO DO DISPOSITIVO MÉDICO 
SSCP - SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE



GARANTIA NA ADOÇÃO DOS PRINCÍPIOS ÉTICOS

• Parecer da Comissão de Ética

• Intervenção de leigos na apreciação ética, inspiração no clinical trials regulation

• Documento para obtenção do Consentimento Esclarecido

• Compensação por danos

• Medidas para garantia da privacidade e da proteção dos dados

• Investigação clínica:
• Com participantes incapazes;
• Com menores [inclusão do menor no processo de decisão]
• Com grávidas ou lactantes
• Em situação de emergência

• Medidas adicionais de caráter nacional (ex: serviço militar, reclusos, etc.)
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Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos  médicos 

Lei n.º 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

ISO 14971 - Medical devices – application of risk management to medical devices

REFERÊNCIAS



Guidance - MDCG endorsed 
documents and other guidance -
European Commission (europa.eu)



MUITO OBRIGADA



PERGUNTAS


