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INVESTIGAGCAO
CLINICA E ESTUDOS
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DE DISPOSITIVOS
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OBIJETIVOS

Conhecer os principais requisitos regulamentares

Compreender as diferencas e caracteristicas das varias submissoes

Conhecer os principais passos do processo, a documentacdo e os prazos inerentes

Submissao de pedido de ED de DIV

Notificacdo de estudo de ADPC

Notificacdo de alteracdes substanciais

Notificacdo de acontecimentos adversos graves e defeitos de dispositivos

Notificacdo da conclusao do ED

4 Conhecer os sistemas eletronicos de submissao: europeu (EUDAMED) e nacional




Dados clinicos em quantidade e qualidade

O fabricante esta para alcangar a EVIDENGIA CUINICA
obrigado a fazer
Sempre ESTUDOS DE O Avaliagdo de desempenho OBRIGATORIA

- o fabricante do DIV tem de estabelecer processo para
atingir o nivel de evidéncia clinica suficiente, que seja

D ESE M P E N H O ? sistematico, documentado e planeado para gerar,

recolher, analisar e avaliar continuamente dados para

determinar a validade cientifica, 0 desempenho clinico e o

| desempenho analitico;
L
e @ ~ . ;o
N o O S3o realizados estudos de desempenho clinico,

R EXCETO se for DEVIDAMENTE JUSTIFICADO INVOCAR

® @ @ LY

\ O O 0 0O, OUTRAS FONTES DE DADOS DE DESEMPENHO CLINICO
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Avaliacao de desempenho
DADOS CLINICOS

Disponivel brevemente

27 marco de 2024

Regulamento Europeu (UE) 2017/746:
Enquadramento legal dos Estudos de
Desempenho de Dispositivos Médicos para
Diagnostico in vitro

NICA E ESTUDO
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Estudo de desempenho
ETAPAS

1
-(0)- O\ .
@ Planear n@e Conduzir |
S I

Ideia/ identificagao
necessidade ED

realizagcao/notificacao

Inicio do ED mediante autorizacao

Artigo 66.%/ Artigo _ e }
70.9 (Art!go 66.°)/ condi¢des de condugao .
(Artigo 70.°) Implementacao de alteracdes substanciais Concluséo do ED
Condugéo de acordo com PED Pelo menos 38 dias apos notificagéo Notificacdo AC
Artigo 68.° parecer ético + inexisténcia de objecao AC Artigo 73.°
Artigo 71.°
Suspensao ou interrupgao Notificacao EM,
Notificacao AC Envio de relatoério
Artigo 73.° Max.12 meses apos conclusédo
Artigo 73.°

Monitorizar, gerir dados
Registo e notificagio de acontecimentos adversos e defeitos de dispositivo

Artigo 76.°

Possibilidade de imposicao de medidas corretivas - AC
Artigo 72.°

NICA E ESTUDO

DOOEE



Como devo
PLANEAR o meu
estudo de
desempenho?

Compreender o enquadramento legal que esta
inerente a um ED, no contexto da avaliagcao de
desempenho e da conformidade do dispositivo.

Aplicar as boas praticas de estudo (ISO 20916)

*Requisitos gerais de seguranga e desempenho — Anexo |, Regulamento (UE) 2017/746, exceto aqueles que sdo objeto do ED

NVESTIGAGAO
NICA E ESTUDO
» » =

Conhecer os requisitos aplicaveis
Garantir a conformidade do DIV com os RGSD*

Fazer a analise de risco do dispositivo e do estudo
de desempenho

Determinar desenho de ED, populacao alvo,
selecionar centros dotados de meios e condicbes e
equipas adequadas

Contratualizar seguro

Preparar toda a documentacdo de suporte
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matrix of General safety standards and c"mr.“of il or in documentation
& nt Does GSPR specifications used in ¥
eme
performance require apply t© the part

? General safety an¢ device for
contforme: 67 perormanee

study?

ERAL REQUIREMENTS
nce intended BY

cHN:TERI,GEN
Avaliar cada um dos RGSD, e em conjunto com a
analise de risco verificar se todos os requisitos

aplicaveis estao cumpridos, com excecao
daqueles que necessitam dos resultados do ED

Q Caso de DIV com marcacao CE
- declaracdo UE de conformidade
- certificado CE (se aplicavel)
- marcacao CE aposta na rotulagem e instrucées

DE DISPOSITIVO DO EEE


https://health.ec.europa.eu/document/download/4e1f946d-a71a-42c7-bd98-0e9977752669_en?filename=mdcg_2022-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4e1f946d-a71a-42c7-bd98-0e9977752669_en?filename=mdcg_2022-19_en.pdf

Qua ndo devo Qualquer ED:

Q0 Em que a recolha cirdrgica invasiva de amostras seja

SU b m ete ruam ped id (9] realizada exclusivamente para efeitos do ED;

O Que consista num estudo com intervencdo, ou seja,

de rea I iza gao de E D quando os resultados dos ensaios podem influenciar as

decis@es relativas a gestdo dos doentes e/ou ser

tilizad ientar os trat tos;
em Portugal? utilizados para orientar Os tratamentos

O Cuja realizacdo implique procedimentos invasivos
adicionais ou outros riscos para 0s participantes nos

Procedimento previsto no artigo 66.2 para obter estudos
dados de desempenho com o propdsito de O ED que impliquem [ ————
determinar a conformidade dos dispositivos (companion diagnostics)

(pré-mercado e pds-mercado para alargamento da finalidade)

PDE D I o
DE DISPO O b © @ @ ¢



Duvidas

clinicalstudies.devices@infarmed.pt

NICA E ESTUDO A PRA
DE DISPO O i) O & & ¢

O DIV tem
Marcacdo
CE?

menos uma das

condicdes do art

utilizado dentro
da finalidade
prevista?

OED

Estudo desempenho
PEDIDO REALIZACAO (Art. 66)

envolve CDx

ED envolve
procedimento
adicionais e
penosos

ED
envolve CDx mas
utiliza apenas
remanescente de
amostra

Estudo de
acompanhamento do
desempenho clinico pos
comercializagao
NOTIFICACAO (Art. 70)

NOTIFICAGAO AC (Art. 58(2))



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/contactos/gabinete-de-aconselhamento-regulamentar-e-cientifico

O que sé entende O Sempre que for utilizado na recolha um
dispositivo médico invasivo de tipo

por recolha cirargica cirdrgico
invasiva*®?

2.2,  «Dispositivo mnvasivo de tipo cirurgico»:

a) Um dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superfi- E a recolha que é avaliada do ponto de
cie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, vista da invasibilidade cirdreica. inclui
por intervengao cirtirgica ou no ambito de uma interveng¢do cirtirgica; e gica, ¢

mas nao estd limitado a, intervencdes

A cirargicas

b) Um dispositivo que penetra no corpo por outra via que ndo um orificio
corporal.

*Artigo 58.°(1.a), Regulamento (UE) 2017/746

NVES A AO DA ORIA
NICA E ESTUDO A PRA
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Como funciona o

procedimento de
pedido de realizagao
de ED?

Submissao Unica

DOOEE

Submissao Unica em Portugal, dirigida ao
INFARMED,I.P. (ponto de contacto do EM)

Infarmed articula-se com a CEIC na validacao e
articulacdo, garantindo a avaliacao ética

Equipa de avaliacdo recorre, regra geral, a peritos
externos

Avaliacao ética é requisito obrigatorio

Risco residuais sao justificados face aos beneficios
clinicos esperados

CD INFARMED, I.P. delibera autorizar em nome do

EM quando:

= Parecer ético favoravel

= Equipa avaliadores AC emitir parecer favoravel




x4

Artigo 66.°(1)(2) Artigo 66°(1)
Doc. Anexo XllI 2° paragrafo
(2)(3) Anexo XIV

Pedido Validagao

Promotor EM valida o PromOtor EM reanalisa a
submete o ambito de justifica ou

i aplicagdoe seo | completao receber a
pedido ao EM dossié do pedido | dossi
(tem 7 dias para f ! pedi OSS|.er ) e ——
alteragdes a doc. esta completo e submissao em complel

Dia 0 apos comunica ao 10 dias
alteragao) promotor a (prorrogéaveis por
necessidade de mais 20)
inf. complementar

Artigo 66.9(3)

submissao apos

fundamentagaoy | resultado.

EM notifica o
promotor do

mentares| S€ OK a data

Artigo 66.°(5)

de notificagao,

corresponde -

a Data de
validagédo

EM pode prorrogar por mais 5 dias os prazos indicadosem 1 e 3

MAXIMO 55 DIAS

Avaliacdo

U Avaliagdo cientffica e
ética

] Consulta a Peritos
externos

[45 — 65]DIAS +

Artigo 66.°(6)

ED art. 58(1)(2)

ED art. 58(1.a)
sse a recolha de amostra ndo
representa risco clinico critico

NICA E ESTUDO A PRA
= 2ty A DO O G E

Data de
% validacao
+
Parecer ético

CONDUCAO EsTUDO

A Froascio.

INFARMED
+
Parecer ético |

DO



Como decorre o 2022-10

EFECURDB s PSR
o documentacdo, dos restantes ED

casos combinados ‘

ED IVDR + EC CTR?

Os dois regulamentos tém de ser Regra: s6 podem ser utilizados DIV
cumpridos na integra conformes com o Regulamento (UE)
. . . 2017/746 (DIVs com marcacao CE
Cumprimento dos requisitos de um

. ] devidamente aposta),
regulamento ndao presume conformidade dos

independentemente do contexto.
requisitos do outro

DOOEE


https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf

L Nao existem regras para as datas de

submissao de cada aplicacao.

O SO podem ser conduzidos mediante a

respetiva AUTORIZACAO

EC

O DOOEE

Participantes do estudo de desempenho tém
de estar protegidos por seguro especifico do
ED;

FCI deve ser especifico, e ficar explicito
quanto a participacao em duas investigacoes;

Consoante a concecao do estudo
combinado, doentes que participam no ED
podem ndo ser sujeitos incluidos no EC.

Autorizacdo do EC ndo significa
Autorizacao no ED e vice versa.

Conceitos inerentes ao reporte de
informac6es de seguranca sao diferentes e
ambos atendidos.



1 Analysis of the challenges at the interface between MDR, IVDR, CTR

2 Possible developmenilf solutions that aim to align the interface

European
Commission

High-level timeline

D ST ST S ST S

s ject European i
he ‘COMB\NE pro} g medical GSVICES ﬁnd\ ‘:2 thi roat !
T ; ¢ clinical rials @ <ot aims 10 analy y PHASE 1 ! PHASE 2
ties fo rojec identify
tent author COMBINE P . dies and 10 "
Jlember State’s comPEIET. " i dune 2023 T g combined St - ey | RS >
The We i il
Cornmission Issue list Possible
cause Deliverable: development
possible sol Mapping of IVDR/MDR/CTR EU landscape document of solutions
: | describing 3
analysis elements
n Mapping of relevant activities & proposed
solutions
Proposals for
solutions ;
! DS

Consulta Revisdo o g
Stakeholders Peritos IVD WG, CIE WG A[,\)/Il’g\éaGcangégal Publicagao PHASE 2
CTCG,CTAG, EC, EMA ’ :

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en

o e DA W RI1A
NICA E ESTUDO A PRA
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en

Quando devo

notificar um estudo
de ADPC* em
Portugal?

Procedimento previsto no artigo 70.2 para obter
dados de desempenho com o propdsito de
confirmar a conformidade dos dispositivos

*Acompanhamento do desempenho pds-comercializagcdo, Anexo Xlll, Parte B, Regulamento (UE) 2017/746

NICA E ESTUDO
» » =

DOOEE

Qualquer ED em que, cumulativamente:

O O DIV tenha aposta a marcacdo CE

O O DIV utilizado no ED no ambito da finalidade
prevista

O O ED implicar submeter os participantes a
procedimentos adicionais e esses forem
invasivos ou penosos



ST

DO OEE

O DIV tem
Marcagdo
CE?

menos uma das
condicdes do art

utilizado dentro
da finalidade
prevista?

OED

Estudo desempenho
PEDIDO REALIZACAO (Art. 66)

envolve CDx

ED envolve
procedimento
adicionais e
penosos

ED
envolve CDx mas
utiliza apenas
remanescente de
amostra

Estudo de
acompanhamento do
desempenho clinico pos
comercializagdo
NOTIFICACAO (Art. 70)

NOTIFICAGAO AC (Art. 58(2))




Até publicacao de guidance especifica podera

O q u e Se e nte n d e considera-se a interpretacao usada na IC
por procedimento mocs
i . N2021-6, Rev. 1
INvVasIivo OoU
penoso ? RS —

interventions, this may include procedures which may cause pain, discomfort, fear, potential
risks or complications/side-effects, disturbances of lives and personal activities, or otherwise
unpleasant experiences. It is mostly determined from the perspective of the person bearing
the burden.

Additional procedures which are invasive include (but are not limited to) penetration inside the
body through the surface of the body, including through mucous membranes of body orifices,
or penetration of a body cavity via a body orifice.

The understanding of what is considered to be invasive or burdensome is expected to develop
over time. Sponsors are encouraged to document their assessment whether the additional
procedures imposed by the clinical investigation plan are considered as burdensome and/or
invasive, and where appropriate, contact the relevant authority in the Member State(s) to
discuss cases where the sponsor is uncertain.

DE DISPO O b © @ @ ¢


https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf

O Submissao Unica em Portugal, dirigida ao

CO m O fu nCio na 0 INFARMED,I.P. (ponto de contacto do EM)

Q Infarmed articula-se com a CEIC na verificacdo da

p rOCEd i m e nto d e instrucdo do ADPC, garantindo a avaliacdo ética
nOtifica gao de u m Q Avaliagdo ética € requisito obrigatorio
estudo de ADPC?

INFARMED,I.P., em nome do EM, comunica ao
promotor:

» Data de Notificagao

Submissao Unica = Comunicacdo de resultado avaliacdo ética

DOOEE



U Documentagdo pertinente, -
do Anexo XIV e Anexo

XIll(2) (3), completa !

Q Dispositivo estudado I
dentro do &mbito da I

finalidade prevista

Promotor notifica ao
EM a realizacdo de
investigagédo ADPC
(EM verifica a
completude do

processo — Dia 0 apés
submissao da Doc.

completa)
Artigo 70.°(1)

x4

DO O ¢

Data de
Notificacdo

EM comunica ao
promotor a data de
notificagao, que
corresponde a data
de submisséo
completa (dia 0)

O Avaliagdio

@ Notificacdo |

Promotor pode dar

- inicio a investigacao

ADPC, no minimo,

; 30 dias apos

notificacéo

| sse parecer ético
. OK

ﬁ > 30 dias

+

Parecer ético

Os requisitos do artigo 58.° (5), alineas b) al) e p), os artigos 71.°, 72.° e 73.°, 0 artigo 76.° (5)(6), e
as disposigoes pertinentes do anexo Xlll e XIV sdo aplicaveis aos estudos de ADPC.

DO




O 30 dias é o periodo minimo que ©

Ap()S Smeissao, 30 promotor tem de aguardar, desde

a Data de Notificacdo, até que

dias é (9] tempo que possam iniciar o ED.

0 O inicio do estudo ADPC esta ainda

(0] EStadO-MembrO condicionado ao cumprimento dos

tem para avaliar?

NVESTIGAGAO | D

NICA E ESTUDO
DA

requisitos aplicaveis do artigo 58.°,
que inclui avaliacdo ética

Apds submissao podem existir tantos momentos

de pedidos de informacdao complementar quantos

0s necessarios até que seja alcancada a correta
notificacao. )

DOOEE



MDCG
2022-19

Anexo XIV, e Anexo XlII (2)(3), RDIV

Qual a

Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2022-19

3 Annex — Templates

~
Performance study — application/notification form under
I t Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices
Additional performance device(s) (section 3) View document
[ ]
pedido de | |

Additional comparator device(s) (ses

View document

Performance study - application/notification form under In Vitro Diagnostic

I ) D d E D | Medical Devices Regulation (IVDR)
r e a I z a g a 0 e 0 u Additional site(s) (section 5) Applicationfnotification form version 1.0

Section 1: Performance st dentification ‘

[ [ ] ~ |
numa notificagao? i oy, Poromence sudy siporingdocime
[} documents to attach 1.1 Sponsor identification Appendix of documents to attach
Name: Version 1.0

Checklist of general safety and performance Address Street name:
standards, common specifications and scie ) Version/D Version /| = ¥ of chang Ame
[DD-MM-YY] | Date [DD- made a re:
At time of MM-YY] NCA
Postal code: NCA At time of asse
application | NCA
authorisation
{ refusal
ACAO DA ORIA Country:[ Mandatory
NICA E ESTUDO A PRA A 7 Cover letter O
. Helgium e
UE U U Application farm
DE DISPO O DO O ¢ s -



https://health.ec.europa.eu/document/download/4e1f946d-a71a-42c7-bd98-0e9977752669_en?filename=mdcg_2022-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4e1f946d-a71a-42c7-bd98-0e9977752669_en?filename=mdcg_2022-19_en.pdf

Dossié de Submissao
PS-1D

ADMIN.

Carta Requerimento/ Notificagdo
Formulario MDCG 2022-19

PROTOCOLO

Plano de estudo de desempenho
Sinopse do Plano de estudo de
desempenho

Descricdo das medidas implementadas

para garantir a protecdo e
confidencialidade dos dados e informacdes

pessoais

DecisOes emitidas por outros paises

DOOEE

DIVs

Brochura do Investigador (incluindo seus anexos)

Lista de requisitos gerais de seguranca e desempenho

Declaragdo de conformidade

Copia da Rotulagem e instrucdes utilizagdo
Certificado de conformidade (se aplicavel)
Analise e gestdo de risco do DIV
Documentacdo validagdo cientifica
Documentac¢do desempenho analitico

Plano de avaliagdo de desempenho

Plano de acompanhamento desempenho pos
comercializagdo

Relatdrios de ensaios sobre seguranga técnica e
bioldgica

PARTICIPANTES
Formuldrio consentimento Informado e
Descrigao do processo de consentimento
esclarecido

Modalidades de recrutamento E
Seguro
Material de registo da IC t—

CENTROS E EQUIPAS

Informacgdes sobre o investigador principal em
cada centro de investigagdo

Descricdo sucinta do financiamento da
investigacao clinica

Descricao sucinta do acordo entre o promotor e
o centro de investigagdo

OUTROS

Outra documentagao pertinente

Documentos de div’'s comparadores
(se aplicavel)



Onde devo
submeter um pedido ,
de realizacao de ED EUDAMED
ou uma notificacdo? —

O Até a completa operacionalizacao cabe a
cada AC determinar as alternativas

M clinicalstudies.devices@infarmed.pt

NVES ACAO
NICA E ESTUDO
» »



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en
mailto:clinicalstudies.devices@infarmed.pt

Qual (0] C u Sto de O Os procedimentos inerentes a avaliacdo

dos estudos de desempenho e das

SU meter um pEd ido alteraces substanciais estardo sujeitos

ao pagamento de taxas, a cobrar pelo

de realizacao de ED INFARMED, 1.
ouUu uma notificagao? Q Valores a fixar em Portaria

\




Quais as

principais tarefas

do promotor na
realizacao de um ED?

ED deve ser conduzido de acordo com o
protocolo, os procedimentos escritos e 0s
requisitos regulamentares aplicaveis.

SEDIERd A DOOEE

Q

Q

Q

o O O O O

Consentimento informado e seguro

Fornecimento do dispositivo

Monitorizacao adequada, como previsto no plano em protocolo,
devidamente registada, assegurando:

- 0S requisitos regulamentares e a metodologia;

- 05 riscos se mantém justificaveis face aos beneficios esperados,
equacionando o grau de sofrimento (dor, desconforto, medo);

- as informacBes do ED sao registadas e os dados sdo fiaveis e solidos;

- 0 monitor € independente do centro

Gestdo de dados garantindo ao mesmo tempo o RGPD
Reportar a AC informacao de seguranca

Avaliar a necessidade de implementacao de alteracGes
Assegurar 0 acompanhamento dos participantes

Garantir a conservacao da documentacao, e manté-la a
disposicao da AC



caso de ser necessario

Quais os
procedimentos no

alterar o ED?

Notifica apenas ALTERACOES SUBSTANCIAIS

DOOEE

Submissao Unica em Portugal, dirigida ao
INFARMED,I.P. (ponto de contacto do EM)

Infarmed articula-se com a CEIC na validacao,
garantindo a avaliacao ética

O Avaliacao ética é requisito obrigatério

O Autoridade competente ndo pode encontrar motivos

de recusa

INFARMED,|.P., em nome do EM, comunica
ao promotor:

» Data de Notificacao

= Comunicagdo da opinido do EM, inclui
avaliacdo ética



Promotor
notifica ao EM
as alteracdes
que pretende
implementar

Artigo 71.°(1)

Artigo 71.°

Até dia 10 Até dia 20

CLock SToP + 38 piAs

Validacdo

Promotor

e EM reanalisa -
EM valida se foi justifica ou enotificac ! O Avaliaggio
enviada toda a completa 0 promotor do |
documentagéo que dossier resultado.
respeita a submissao em
alteragao e i
Comugica a0 10 @iz de notificagao
promeiona corresponde !
necessidade de inf. ER ol |

validagao

Complementar em

I

I

I

I

I

| .
Se OK a data |
I

I

I

I

Promotor pode

- implementar a

alteracao, no

. minimo, 38 dias

10 dias . ! apds notificagéo

: sse parecer ético

! . OK

|

! .

Data de ' > 38 dias X
% Notificagiio %: 0 ALTERACAO
+
Parecer ético
e ey - 2

B SITIVE DOOeE@



O AlteracGes suscetiveis de ter um impacto

substancial ao nivel da seguranca, da saude, ou dos
direitos dos participantes; ou

O q ue Se entende O da fiabilidade ou solidez dos dados clinicos
pOr a Ite ra gaes produzidos no estudo.

O Alterac6es com impacto no beneficio/risco do

substanciais? estudo de desempenho

O AlteracGes relacionadas com o uso do dispositivo
em ED

A

Até publicagdo de guidance especifica podera considera- Q Alteracdes relacionadas com o processo de fabrico

se, com a devida adaptacao, a interpretacao usada na IC ou informac&es ao doente ou utilizador

A
(7)|MDCG

N2021-6, Rev. 1

clinicalstudies.devices@infarmed.pt

o
4]

DE U = I -
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https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
mailto:clinicalstudies.devices@infarmed.pt

O que sao

acontecimentos
adversos graves

60)

num ED?

«Acontecimento adverso», qualquer manifestagdo clinica desfavora-
vel, decisdo inadequada em matéria de gestio do doente, doenca
inesperada ou lesdo ou quaisquer sinais clinicos desfavordveis, in-
cluindo resultados de andlises anormais, em participantes, utiliza-
dores ou outras pessoas, no contexto de um estudo de desempenho,
mesmo que ndo estejam relacionados com o dispositivo para estudo
de desempenho;

A E EST

A DO O G E

*Um acontecimento adverso que tenha conduzido :

U Diretamente a morte ou a uma decisao de gestdo do doente que
cause a morte ou ponha em perigo iminente a vida da pessoa
submetida ao teste ou que cause a morte da sua descendéncia,

U Deterioracdo grave do estado de saude da pessoa submetida ao
teste ou do recetor de dadivas ou materiais testados que conduza
a alguma das seguintes situacoes:

i) doenca ou lesdo que ponha a vida em perigo,

i) incapacidade permanente de uma estrutura anatomica ou fun¢ao
fisiologica,

ii) hospitalizacao ou prolongamento da hospitalizacao do doente, iv)
intervencdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir uma doenca ou
lesdo que ponha a vida em perigo ou uma incapacidade permanente
de uma estrutura anatémica ou funcdo fisiologica,

v) doenca cronica,

U Sofrimento fetal, morte fetal, incapacidade fisica ou mental
congénita ou malformacdo a nascenca;

*Artigo 2.° (61), Regulamento (UE) 2017/746



Qualquer inadequagdo identificada ao nivel:

O que sao
defeitos num

QO daidentidade do DIV;

O da qualidade;
diSpOSitivo em O da durabilidade;
O da fiabilidade;
) ED?
O da segurancga;
N\ O do desempenho;

Inclui 0 MAU FUNCIONAMENTO, OS erros
de utilizagao ou a INADEQUACAO DAS
INFORMACOES fornecidas pelo fabricante

de um dispositivo para estudo de desempenho

*Artigo 2.° (62), Regulamento (UE) 2017/746

DO OEE



O promotor regista integralmente:

O Qualquer acontecimento adverso,

Quais as
° P identificado no PED, como sendo critico
[ nfO rma QOES d e para a avaliacdo dos resultados desse

ED;

seguranca que devo 4+ O Qualquer acontecimento adverso grave;

Q Quaisquer defeitos dos dispositivos que

i ? — 2 ' pudessem ter conduzido a um
registar? o

acontecimento adverso grave se nao

O tivessem sido tomadas medidas
O-— .t adequadas;
g - O Quaisquer novos dados relativos aos

i I anteriores

B
* e
u  }
..‘

*Artigo 76.° (1), Regulamento (UE) 2017/746
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O promotor notifica integralmente e sem demora
todos os EM:

Que informacgoes
de Segu ra n;a tenha uma relacdo de causalidade com o

dispositivo experimental, o comparador ou ©

O Qualquer acontecimento adverso grave que

procedimento de estudo ou em que tal

[
CO m u n l CO ? relacdo de causalidade seja razoavelmente
‘ possivel,
'

Q Quaisquer defeitos dos dispositivos que

. pudessem ter conduzido a um acontecimento
Os acontecimentos adversos graves e . .
adverso grave se ndo tivessem sido tomadas

defeitos de dispositivo ocorridos em paises medidas adequadas;
terceiros, em ED realizado com o mesmo . .

o - 0 Quaisquer novos dados relativos aos
PED, sao igualmente notificados.* anteriores

*Artigo 76.° (2), Regulamento (UE) 2017/746
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O promotor notifica integralmente

Quais 0S prazos e sem demora as AC

e CO m O Q O prazo de comunicagdo tem em conta a severidade do
. p) acontecimento.
comunico:

0 Quando seja necessario para assegurar uma comunicacao
atempada, o promotor pode apresentar um relatério inicial
JAMDCG incompleto, seguido de um relatério completo.

Ak

O Até a completa operacionalizacdo, via email para
clinicalstudies.devices@infarmed.pt

COMING SOON

EUDAMED,

DOOEE


mailto:clinicalstudies@infarmed.pt
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en

E necessario submeter
relatorios periodicos
de seguranca?

O A pedido de qualquer dos EM em que ©
ED é realizado, o promotor fornece todas
as informacdes registadas.

O N&o esté definido o formato nem a
periodicidade.

NVESTIGAGAO | D
NICA E ESTUDO
DE D MP




Concluio
meu ED o que
devo fazer?

a conclusao de um estudo de
desempenho coincide com a ultima

visita do ultimo participante
(salvo se o PED referir outro momento)

*Artigo 73.°, Regulamento (UE) 2017/746

NVESTIGAGAO
A E ESTUDO
A

DOOEE

Notificar os EMs da conclusdo no prazo

de 15 dias ou dentro de 24 horas, caso
estejam em causa razdes de seguranca;

Analisar os dados e elaborar o relatorio;

Notificar o relatorio, aos EMs,
independentemente do resultado do

estudo de desempenho, no prazo de um
ano a contar da conclusdo do estudo

O relatorio do estudo de desempenho é
acompanhado de um resumo elaborado
em termos facilmente compreensiveis
para o utilizador a que se destina




Se

temporariamente ou
concluir

o)
ED o que devo fazer?

*Artigo 73.°, Regulamento (UE) 2017/746

I':(:i A AO »
NICA E ESTUDO
» » =

DOOEE

Notificar os EM no prazo de 15 dias ou
dentro de 24 horas, caso estejam em
causa razdes de seguranca;

Analisar os dados e elaborar o relatorio;

Notificar o relatério, no prazo de 3
meses, independentemente do resultado

do ED, a contar da conclusdo do estudo

O relatorio € acompanhado de um
resumo elaborado em termos facilmente
compreensiveis para o utilizador a que
se destina




Estou a planear fazer

um ED com AMOSTRAS

REMANESCENTES cOmMO
notifico?

< » . 7 - -
..-.,. ) .‘ -
‘ﬂ‘ ',}‘ kﬂg‘. - ‘\
L ﬂ." - ‘ 0‘0 -~
- . ED que envolvem CDx
-

com recurso a amostras remanescentes sao
notificados a Autoridade Competente

NVESTIGAGAO | D
NICA E ESTUDO
S e

DOOEE

0 ED realizados sem envolvimento de
participantes seguem o artigo 57.°
(REQUISITOS GERAIS)

(J NAO CARECEM DE NOTIFICACAO
(APENAS 1 EXCECAO™)

*excegao prevista no Artigo 58.°(2), Regulamento (UE) 2017/746
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