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~ Objetivos

e CONHECER OS PRINCIPAIS REQUISITOS INTRODUZIDOS PELO REGULAMENTO (UE) 2017/746

e COMPREENDER O CONCEITO DE AVALIACAO DE DESEMPENHO COMO SUPORTE A DEMONSTRACAO
DA VALIDADE CIENTIFICA, DO DESEMPENHO ANALITICO E DO DESEMPENHO CLINICO.

e COMPREENDER OS CONCEITOS DE EVIDENCIA CLINICA E BENEFICIO CLINICO

e COMPREENDER A INTER-RELACAO ENTRE O SISTEMA DE GESTAO DE RISCO E A AVALIACAO DE
DESEMPENHO

e COMPREENDER A RELEVANCIA DOS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO POS -

COMERCIALIZACAO (ADPC)




Quadro Regulamentar

Dispositivos Médicos para diagnostico in vitro

Diretiva 98/79/CE — DIV Regulamento (EU)

2017/746

{ Decreto-Lei N2 189/2000 J
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Regulamento (UE) 2017/746

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

Sk pisposiTIVOS i 0@ 0@ 0

NOVA @infarmed  JcelcC



Regulamento (UE) 2017/746

Reforco e introducao de novos requisitos
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Definicoes Regulamentares
DisposiTivo MEDICO B

!
A
4

“gualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante 2 ser utilizado, isolada cu conjuntaments, em seres humanes, para um ou mais dos seguintes fins
medicos especificos de:
- diagnostico, prevencdo, monitorizagdo, previsio, progndstico, tratamente ou atenuagio de uma
doenga;
- diagnostico, monitorizagae, tratamente, atenuagde ou compensagao de uma lesao ou de uma deficiéncia;
- estudo, substituicao ou alteragao da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou patologico,
- fornecimente de informagdes por meio de exame in vitro de amestras derivadas do corpe humane, incluinde
dadivas de orgaocs, sangue e tecidos, e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja

alcancado por meios farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a2 sua fungic possa ser

apoiada por esses meios,
Sao igualmente considerados dispositives médicos os seguintes produtos: Defl nigaes Regu Iamentares
- dispositivos de controlo ou suporte da concecdo;
- especificamente destinades & limpaza, desinfegio ou esterilizagio de dispositives (..)" DisposiTivo MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EUMICARBETUBES & FAT - i “gualquer dispositiva médica que cansista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controdo. kit instrumento, aparefho,
OE DETEHPEREC J'u'.._. I:‘l NOVA &l . i1 5 i % iy X ks -
e parte de equipamento, software ou sistema, ufilizado isclada ou conjuntamente. destinada pelo fabricante a ser, utilizado in vitro para a

andlise de amostras provenientes do corpo humano incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou principalments cam o ohjetiva de

obter informagBes relativas & um ou mais dos seguintes aspetos:

a) relativas @ um processo ou estade fisiclogico ou patalégice,
b) relativas a incapacidades fizicas ou mentais congeénitas,

¢} relgtivas a predisposicio para uma condigdo medica ou doenga

d} destinadas a determinar a seguranga e compatibilidade com petencials recetores,
e} destinadas a prever a resposta ou reaglo a um tratamento

f) destinadas a definir ou monitorizer medidas terapéuticas.

Os recipientes de amasiras sBo igualmente considerades dispesitives madicos para diagnostico in vitra:,”

ERAGAT [
Eb:f:.“ﬂlbﬁl Ay J““I: |3 — ‘|'|| .
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QuUIZZ

AMBOS OS PRODUTOS, DIV E DM, TEM FINALIDADE MEDICA!

NO ENTANTO, ATENDENDO A QUE OS DIV SAO UTILIZADOS IN VITRO

NA PROVENIENTES DE SERES HUMANOS E
OS DM SAO UTILIZADOS EM

FARA SENTIDO UMA APROXIMACAO/PARALELISMO DOS REQUISITOS
APLICAVEIS AOS “ESTUDOS DE DESEMPENHO DE DIV’ E AS
“INVESTIGACOES CLINICAS DE DM” ?




QuUIZZ

AMBOS OS PRODUTOS, DIV E DM, TEM FINALIDADE MEDICA!

NO ENTANTO, ATENDENDO A QUE OS DIV SAO UTILIZADOS IN VITRO NA
PROVENIENTES DE SERES HUMANOS E OS DM SAO UTILIZADOS EM

FARA SENTIDO ESTA APROXIMAGAO/PARALELISMO DOS REQUISITOS APLICAVEIS AOS “ESTUDOS DE

DESEMPENHO DE DIV” E AS “INVESTIGAGOES CLINICAS DE DM” ?

OS ESTUDOS DE DESEMPENHO VISAM
IDETERMINAR OU CONFIRMAR O DESEMPENHQ
ANALITICO E O DESEMPENHO CLINICO

RECOLHA CIRURGICA INVASIVA DE AMOSTRAS

SIM

PROCEDIMENTOS INVASIVOS ADICIONAIS OU
OUTROS RISCOS PARA OS PARTICIPANTES

OS RESULTADOS DOS ENSAIOS PODEM
INFLUENCIAR AS DECISOES RELATIVAS A
GESTAO DOS DOENTES E/OU SER UTILIZADOS

PARA ORIENTAR OS TRATAMENTO




HOUVE UMA APROXIMACAO DOS
REQUISITOS APLICAVEIS A AVALIACAO DE
DESEMPENHO E AOS ESTUDOS DE
DESEMPENHO DE DIV EM RELACAO AOS
ESTABELECIDOS PARA A AVALIACAO
CLINICA E PARA A INVESTIGACAO CLINICA
DE DM.

AICI3 NOVA @infarmed  dceic  #555q



Regulamento (UE) 2017/746

€ Regulamento (UE) 2017/746

e Capitulo VI: Evidéncia Clinica, Avaliacao
do Desempenho e Estudos de
Desempenho. (artigo 562 - artigo 779)

Diretiva 98/79/CE

Anexo | - Requisitos essenciais * Anexo XlII: Avaliacio do Desempenho,

Estudos de Desempenho e
Acompanhamento do Desempenho
P6s Comercializacao

Anexo VIII — Dispositivos para
avaliagdo do comportamento
funcional

* Anexo XIV: Estudos com intervencao de
Desempenho Clinico e outros Estudos
de Desempenho

AICIB[=  NovA @iimed  Sceic Az



36) «Evidéncia clinica», os dados clinicos e os resultados da avaliacio do desempenho respeitantes a um dispositivo, em
quantidade e de qualzdade suficientes para permitir uma avahacao qualificada da seguranca do dispositivo ¢ da sua
capacidade para alcancar o beneficio ou beneficios clinicos pretendidos quando usado como previsto pelo
fabricante;

37) «Beneficio clinico», o impacto positivo de um dispositivo relacionado com a sua funcdo, como o rastreio, a monito-
rizacdo, o diagndstico ou o auxilio ao diagndstico de doentes, ou o impacto positivo na gestio dos doentes ou na
satide ptiblica;

38) «Validade cientifica de um analito», a associacdo de um analito a um estado clinico ou fisiologico;

39) «Desempenho de um dispositivo», a capacidade de um dispositivo para alcancar a finalidade prevista tal como
reivindicada pelo fabricante. Abrange o desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho clinico que sustentam
essa finalidade prevista;

40) «Desempenho analitico», a capacidade de um dispositivo para detetar ou medir corretamente um determinado
analito;

41) «Desempenho clinico», a capacidade de um dispositivo para produzir resultados correlacionados com um quadro
clinico especifico ou um processo ou estado fisiologico ou patolégico, em funcdo da populacio alvo e do utilizador

previsto;

42) «Estudo de desempenho», um estudo destinado a determinar ou confirmar o desempenho analitico ou clinico de um
dispositivo

43) «Plano do estudo de desempenhor, um documento que descreva a fundamentacdo, os objetivos, a concecio,
a metodologia, o controlo, os aspetos estatisticos, a organizacio e a realizacio de um estudo de desempenho;

44) «Avaliacio do desempenho», uma avaliacdo e anilise de dados com o objetivo de determinar ou verificar a validade
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INVESTIGAGAO
CLINICA E ESTUDOS
DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS

DA TEORIA
A PRATICA

46)

47)

48)

«Estudo com intervencdo de desempenho clinicor, um estudo de desempenho clinico no qual os resultados dos

ensaios podem influenciar as decisdes relativas 2 gestio dos doentes efou ser utilizados para orientar os
tratamentos:

«Participante», uma pessoa que participe num estudo de desempenho e cuja ou cujas amostras sio sujeitas a um
exame in vitro mediante um dispositivo para estudo de desempenho e/ou mediante um dispositivo utilizado para
efeitos de controlo;

cclm-'estigadora-, uma pessoa responsavel pela realizacio de um estudo de desempenho num centro de estudos de
desempenho;

57) «Promotors, qualquer pessoa, empresa, instituto ou organismo responsavel pela iniciacdo, gestio e criacio de

mecanismos de financiamento do estudo de desempenho;

58) «Consentimento esclarecido», a expressdo livre e voluntdria, por parte do participante, da sua vontade de participar

60)

61)

num dada estudo de desempenho, depois de ter sido informado de todos os aspetos do referido estudo que sejam
relevantes para a sua decisio de participar; tratando-se de um menor ou de um participante incapaz, uma
autorizacdo ou anuéncia do seu representante legalmente autorizado relativamente a sua inclusio no estudo de
desempenho;

«Comissio de ética», 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
consideracdo o ponto de vista de leigos, em particular de doentes ou organizacées de doentes:

«Acontecimento adverso», qualquer manifestacdo clinica desfavoravel, decisio inadequada em matéria de gestio do
doente, doenca inesperada ou lesio ou quaisquer sinais clinicos desfavoraveis, incluindo resultados de analises
anormais, em participantes, utilizadores ou outras pessoas, no contexto de um estudo de desempenho, mesmo que
ndo estejam relacionados com o dispositivo para estudo de desempenho;

«Acontecimento adverso graves, qualquer acontecimento adverso que tenha conduzido a alguma das sepuintes
consequencias:

AICI3 NOVA @ Infarmed {_\_cem



DDIV 98/79/CE

e)  «Dispositivo para avaliacdo do
comportamento funcional»: qualquer
dispositivo destinado pelo fabricante a ser sujeito a
um ou mais estudos de avaliacdo do respectivo
comportamento funcional em  laboratdrios de
andlises médicas ou noutros locais adequados
exteriores as suas proprias instalagdes;

DA TEORIA

Regulamento (UE) 2017/746

45) «Dispositivo para estudo de desempenho», um dispositivo
destinado pelo fabricante a ser utilizado em estudos de desempenho.

Um dispositivo destinado a ser utilizado na investigacdo sem visar
objetivos médicos nao é considerado um dispositivo para estudo de

desempenho;

42) «Estudo de desempenho», um estudo destinado a determinar ou
confirmar o desempenho analitico ou clinico de um dispositivo;

40)«Desempenho analitico», a capacidade de um dispositivo
para detetar ou medir corretamente um determinado analito;

41)«Desempenho clinico», a capacidade de um dispositivo
para produzir resultados correlacionados com um quadro
clinico especifico ou um processo ou estado fisiolégico ou
patoldgico, em funcdo da populacdo alvo e do utilizador
previsto;

A|C|3 NOVA @ Infarmed é\,cem up“



Regulamento (UE) 2017/746

Impacto na Avaliacao de Desempenho e nos Estudos de Desempenho

(= AMBITO

}-)  RIGOR, DETALHE, CONSISTENCIA, RECONHECIMENTO,
| HARMONIZACAO

SEGURANCA

CONFIANCA
+

! EFICIENCIA

- + TRANSPARENCIA

T GARANTIA NA ADOCAO DOS
.. PRINCIPIOS ETICOS

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
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4+) AmBITO

APLICACAO AOS ESTUDOS DE DESEMPENHO COM E SEM FINS REGULAMENTARES

Em termos de requisitos gerais e outros requisitos
adicionais em matéria de protecio de dados, o
regulamento devera abranger todos os estudos de
desempenho

57) «Promotor», qualquer pessoa, empresa, instituto ou
organismo responsavel pela iniciacao, gestdo e criacao de
mecanismos de financiamento do estudo de desempenho

DA TEORIA
A PRATICA
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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
do desempenho, devendo igualmente servir 0 objetivo da transparéncia.

A|C|3 NOVA @ Infarmed é__—e|g



+ RIGOR, DETALHE, CONSISTENCIA, RECONHECIMENTO, HARMONIZACAO

NO CASO DOS ESTUDOS DE DESEMPENHO HOUVE
UM ALINHAMENTO COM OS REQUISITOS

DAS |C coM DISPOSITIVOS MEDICOS

«  MAIOR DETALHE E CLARIFICACAO ATRAVES DA INCLUSAO
DE PARTES DE NORMAS E GUIDELINES RELEVANTES NO
TEXTO

* ESPECIFICACOES COMUNS

* ALINHAMENTO COM O REGULAMENTO DOS ENSAIOS
CLINICOS COM MEDICAMENTOS

INVESTIGAGAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA _ S ]
DE DESEMPENHO - - AICI3 NOVA @infarmed  JceIC  AD550
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RIGOR, DETALHE, CONSISTENCIA, RECONHECIMENTO, HARMONIZACAO

ESTUDOS DE DESEMPENHO E OS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO DO

DESEMPENHO POS-COMERCIALIZACAO FORAM ESTABELECIDOS PELA
PRIMEIRA VEZ NO TEXTO LEGAL

Revisao do texto legal aplicavel aos DIV

1 Requisitos cientificos e processuais

! Requisitos éticos

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
DE DESEMPENHO  cococ .
DE DISPOSITIVOS wicio 0 00SO
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=+ ) SEGURANCA

Artigo 5.°
Colocagao no mercado e entrada em servico

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

2. Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo |, que Ihe sdo aplicaveis atendendo a sua finalidade prevista.

3. A demonstra¢ao da conformidade com os requisitos gerais de seguranga €
desempenho inclui uma avaliacio do desempenho, nos termos do artigo 56.0 .

AICI3 NOVA @lnfarmed  Sceic M55y




-+ ) SEGURANCA
O FABRICANTE DEVE:

 Planear, efetuar e documentar a avaliacdo de desempenho em conformidade
com o previsto nos Regulamentos incluindo um ADPC.

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

] A evidéncia clinica, devem permitir ao fabricante demonstrar a conformidade
do dispositivo com os requisitos gerais de seguranca e desempenho e devem
fazer parte da documentacao técnica do dispositivo em causa.

INVESTIGACAO DA TEORIA

CLINICA E ESTUDOS A PRATICA . =il
DE DESEMPENHO ¢ c< o NOVA infarmed  QJceIC A5
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+ SEGURANCA

O FABRICANTE DEVE:

) Estabelecer um Sistema de Gestdo de Risco o qual deve estar cuidadosamente
alinhado e refletido no processo de Avaliacao de Desempenho do dispositivo
meédico. Os dois sistemas deverao ser interdependentes e atualizados regularmente.

) Atualizar a avaliacdo de desempenho e a respetiva documentacdo ao longo do ciclo
de vida do dispositivo, através de dados obtidos com a aplicacdo _do plano de
acompanhamento de desempenho pds comercializacdo (ADPC), e do plano de
monitorizacao pos-comercializacao do fabricante.

) Esta atualizacdo é pelo menos anual para os DIV classe C e D.

AICIB[=  NovA @iimed  Sceic Az



+ SEGURANCA

A avaliagdo do desempenho de um dispositivo € um processo continuo pelo qual os dados sdo avaliados e
analisados para demonstrar a validade cientifica, o desempenho analitico e o desempenho clinico do
dispositivo no que diz respeito a sua finalidade prevista, tal como indicada pelo fabricante.

A fim de planear, realizar continuadamente e documentar uma avaliacdo do desempenho, o fabricante deve
elaborar e atualizar um plano de avaliacao do desempenho.

O plano de avaliagao do desempenho deve especificar as caracteristicas e o desempenho do dispositivo,
bem como o processo e 0s critérios aplicados para gerar a evidéncia clinica necessaria.

A avaliacdo do desempenho deve ser exaustiva e objetiva e ter em conta tanto os dados favoraveis como
os desfavoraveis.

DA TEORIA

AUSE NOVA @nfamed  SceiC  Micimed



A

segue um procedimento definido e metodologicamente
solido para demonstrar o seguinte:

38) «Validade cientifica de
um analito», a associacdo
de um analito a

um estado clinico ou
fisiolégico;

L

ﬁ.dr_l

40) «Desempenho
analitico», a capacidade de
um dispositivo para
detetar ou medir
corretamente um
determinado analito;

41) «Desempenho clinico», a capacidade
de um dispositivo para produzir
resultados correlacionados com um
quadro clinico especifico

ou um processo ou estado fisiolégico ou
patologico, em funcao da

populacdo alvo e do utilizador previsto;

AICI3 NOVA @infamed  Sceic M55y




|dentificar, através de uma revisao Avaliar a adequacao de todos os dados

sistematica da literatura cientifica, pertinentes para a determinacdo da segurancga e
os dados disponiveis relevantes para o do desempenho do dispositivo
dispositivo e a respetiva finalidade P
prevista, e identificar problemas que __ ®
ainda subsistam ou lacunas Y | O dh
nos dados A ‘ =\
T - i —'h """ ' Acompanhamento do Desempenho
Pés- Comercializagao
Produzir dados novos ou _ D
complementares necessarios S ——
para resolver questbes @ gm@® 000 :.......... 4
pendentes. — Estudos de
Desempenho

44) «Avalia¢do do desempenho», uma avaliacdo e andlise de dados com o objetivo de determinar ou verificar a validade
cientifica, o desempenho analitico e, se aplicavel, o desempenho clinico de um dispositivo;

A|C|3 NOVA d’lnfarmed




Avaliacao de Desempenho e Evidéncia Clinica

Dados de
Desempenho

Clinico
Devem realizar-se estudos de desempenho
clinico, a menos que seja apresentada uma
justificacao adequada para recorrer a outras
fontes de dados de desempenho clinico.

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
DE DESEMPENHO  cococ .
DE DISPOSITIVOS wicio 0 00SO
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+” SEGURANCA

& |
_—

AVALIACAO do DESEMPENHO — SUPORTE A DEMONSTRACAO DE CONFORMIDADE

Conformidadecom os

o o Avaliagao @
requisitos gerais de Desempenho %\

seguranca e -

desempenho oo oo
o=

eitabilidade da o
Avaliagdo das C AL s s
interferéncias e d 0 beneficio- risco Evidéncia Clinica

reacdes cruzada VALIDADE CIENTIFICA
DADOS de DESEMPENHO

ANALITICO e CLINICO o o o
36) «Evidéncia clinica», os dados clinicos e os resultados da avaliaczo do

desempenho respeitantes a um dispositivo, em quantidade e de qualidade
suficientes para permitir uma avaliagao qualificada da seguranga do dispositivo
e da sua capacidade para alcangcar o beneficio ou beneficios clinicos

EVIDENCIA CLINICA pretendidos quando usado como previsto pelo fabricante;

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
DE DESEMPENHO  cococ .
DE DISPOSITIVOS wicio 0 00SO
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Avaliacao de Desempenho e Evidéncia Clinica

A evidéncia clinica sustenta a finalidade prevista do dispositivo
declarada pelo fabricante e baseia-se num processo continuo de

avaliacao do desempenho que esteja de acordo com um plano de
avaliacao do desempenho.

Os dados obtidos e as conclusGes retiradas da avaliacao destes
elementos constituem a evidéncia clinica relativa ao dispositivo.

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

DE DESEMPENHO  <c:o c AICI3 NOVA @ Infarmed '_:?__(;e!g e s
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Avaliacao de Desempenho e Evidéncia Clinica

A evidéncia clinica demonstra cientificamente, de acordo com o
estado atual dos conhecimentos no dominio da medicina, que
0os beneficios clinicos pretendidos serao alcancados e que o
dispositivo é seguro.

A evidéncia clinica obtida a partir da avaliacao do desempenho
fornece garantias cientificamente validas de que, em condicdes
normais de utilizacdo, sao cumpridos os requisitos gerais de
seguranca e desempenho relevantes estabelecidos no anexo |.

INVESTIGAGAO DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS A PRATICA

SEDERIRNS cio 90000 g
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) SEGURANCA

Relatorio de Avaliacao do Desempenho
PER — Performance Evaluation Report

Os dados relativos a validade cientifica, ao desempenho
analitico e ao desempenho clinico, a sua avaliacao e a evidéncia
clinica dai decorrente sao documentados no relatorio de
avaliacao do desempenho.

O relatorio de avaliacdo do desempenho para os dispositivos
das classes C e D é atualizado sempre gue necessario, e pelo
menos anualmente.

; DA TEORIA
CLINICA E ESTUDOS = A PRATICA
DE DESEMPENHO
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Avaliacao de Desempenho e Evidéncia Clinica

*A evidéncia clinica e a respetiva avaliagao
no relatorio de avaliacao do desempenho

devem ser atualizadas 20 longo do ciclo de
vida do dispositivo em questdao com dados
obtidos da aplicacdo do plano de ADPC do AVALIAGAO DE
fabricante DESEMPENHO
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CLINICA E ESTUDOS A PRATICA
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ADPC - Acompanhamento do desempenho pos-comercializacao
(do inglés PMPF — Post-market performance Follow-up)

Planear
atividades

ADPC

|dentificar riscos ‘Q,-.--.-..-..-....-.......
il

emergentes, limites de d

-
]

desempenho .
desconhecidos e . U Processo continuo que atualiza .
contraindicacoes s a avaliagdo do desempenho;
. U Deve ser considerado no plano
: de monitorizagao pos-
E comercializacao do fabricante;

e @ QO Permite confirmar a seguranca,
0 desempenho e a validade

@J cientifica do dispositivo ao
longo da vida util;

Atualizar a Avaliacao
do Desempenho e a

SCeIC  Momed
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ADPC - Acompanhamento do desempenho pos-comercializacao
(do inglés PMPF — Post-market performance Follow-up)

Fstudos de ADPC sdo uma das varias
opcoes disponiveis dentro do Sistema de
monitorizacdao pos-comercializacao que
contribui para o processo de gestao do
risco
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(4+)  EFICIENCIA
| ESTABELECIMENTO DE CALENDARIO PARA PROCESSO DE AVALIACAO.

EXTENSAO DO PRAZO

ACAO DA AUTORIDADE COMPETENTE
¢ (DEFINIDO PELO EM)

Verificacdo do ambito de aplicacdo e se o dossié do pedido ) )
esta completo. 10 dias +5 dias

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

Avaliagdo cientifica e ética - autorizagao 45 dias + 20 dias

No caso de estudos de desempenho em que a colheita de amostras ndo constitui um sério risco clinico para o
participante, o estudo pode ter inicio imediatamente apds a data de validagao (desde que tenha sido emitido um parecer
favoravel da comissdo de ética).
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(+) EFICIENCIA
SISTEMA ELETRONICO — SUSBMISSAO DOS ESTUDOS DE DESEMPENHO

il

L Ndmero Unico de identificacdo do Estudo de Desempenho

J Apresentacdo dos pedidos ou notificacdes relativos a
Estudos de Desempenho

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

INVESTIGAGAO DA TEORIA
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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 2029 - processo voluntario.
Aposs 9 anos de experiéncia o0 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

® No caso dos dispositivos das classes C e D, exceto os dispositivos para
estudos de desempenho, o fabricante elabora um resumo da segurancga e do
desempenho

® Resumo da seguranca e do desempenho clinico inclui resumo de avaliacao do
desempenho e informacdo sobre acompanhamento do desempenho pos
comercializacao

® O resumo ¢ disponibilizado na EUDAMED.

'EUDAMED -
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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

® Estudos de desempenho:
®* 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.)
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REFERENCIAS

uy Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndéstico in
vitro

S ISO 20916 — In vitro diagnostic medical devices — Clinical performance studies using specimens from human subjects — Good study practice

S ISO 14971 - Medical devices — application of risk management to medical devices
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Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2022-2

MDCG 2022-2

Guidance on general principles of
clinical evidence for In Vitro Diagnostic
medical devices (IVDs)

January 2022

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group
(MDCG) established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745. The MDCG is
composed of representatives of all Member States and it is chaired by a
representative of the European Commission.

The document is not a European Commission document and it cannot be regarded
as reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed
in this document are not legally binding and only the Court of Justice of the European
Uinion can give binding interpretations of Union law.
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