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Agenda

1. NOVA Clinical Research Unit

2. Compreender o ciclo de reporte de informação de segurança

3. Conhecer os stakeholders e plataformas relevantes no processo

4. Exposição de um exemplo prático para reporte de um acontecimento adverso grave

5. Exposição de um exemplo prático para reporte de um defeito do dispositivo.
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Stakeholders
Artigo 80º (MDR)
Artigo 76º (IVDR)

Promotor

Utilizador

Estado-Membro

Subcontratante Centro

Doente



O que deve o Promotor registar?

1. Todos os acontecimentos adversos identificados no plano de investigação clínica/estudo de

desempenho como sendo críticos para a avaliação dos resultados dessa investigação

clínica/estudo de desempenho;

2. Todos os acontecimentos adversos graves;

3. Todos os defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a um acontecimento

adverso grave se não tivessem sido tomadas medidas adequadas, se não se tivesse procedido

a uma intervenção ou se as circunstâncias tivessem sido menos favoráveis;

4. Quaisquer novos dados relativos a qualquer acontecimento descrito acima.

Artigo 80º (MDR)
Artigo 76º (IVDR)



O que reportar ao Estado-Membro?

1. Todos os acontecimentos adversos graves que tenham relação de causalidade com o

dispositivo experimental, o comparador ou o procedimento de investigação ou em que tal relação

de causalidade seja razoavelmente possível;

2. Todos os defeitos dos dispositivos que pudessem ter conduzido a um acontecimento

adverso grave se não tivessem sido tomadas medidas adequadas, se não se tivesse procedido

a uma intervenção ou se as circunstâncias tivessem sido menos favoráveis;

3. Quaisquer novos dados referentes a qualquer acontecimento descrito acima.

Artigo 80º (MDR)
Artigo 76º (IVDR)



Quais os graus de Causalidade?
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Quais os graus de Causalidade?

1. Não relacionado

2. Possível

3. Provável

4. Relação Causal
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Quais os modelos de documentação a utilizar?
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Quais os modelos de documentação a utilizar?
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Quais os modelos de documentação a utilizar?
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Caso Prático I

Enunciado:

Está a decorrer, no Centro X, uma Investigação Clínica com um dispositivo médico de

Classe III, sem marcação CE. O Investigador W, ao realizar a consulta médica da V2, vem

a ter conhecimento, por via do participante e respetivo processo clínico, que o mesmo

esteve internado no Hospital Y durante 3 dias devido a um episódio de urticária

generalizada com progressão para falha respiratória.



Caso Prático I

1. Qual o tipo de acontecimento de segurança que deverá ser reportado ao

Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;

b) Acontecimento Adverso;

c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento não é reportável.



Caso Prático I

1. Qual o tipo de acontecimento de segurança que deverá ser reportado ao

Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;

b) Acontecimento Adverso;

c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento não é reportável.

Artigo 2º, 58
(MDR)



Caso Prático I

2. A relação de causalidade deve ser aferida em relação…

a) Ao Procedimento.

b) Ao Dispositivo Médico.

c) Ambos.



Caso Prático I

2. A relação de causalidade deve ser aferida em relação…

a) Ao Procedimento.

b) Ao Dispositivo Médico.
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Caso Prático I

3. W avalia o acontecimento e considera a relação de causalidade como possível,

tanto em relação ao procedimento como ao dispositivo. Qual o prazo de que o

Investigador possui para reportar este acontecimento ao Promotor?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.



Caso Prático I

3. W avalia o acontecimento e considera a relação de causalidade como possível,

tanto em relação ao procedimento como ao dispositivo. Qual o prazo de que o

Investigador possui para reportar este acontecimento ao Promotor?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias
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Caso Prático I

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao

Estado-Membro?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.



Caso Prático I

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao

Estado-Membro?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.



Caso Prático I

5. Pode o Promotor discordar do Investigador quanto à causalidade?

a) Sim, podem considerar graus de causalidade diferentes.

b) Não, têm de atingir consenso.
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Caso Prático I

A 15/04/2024 PT 103 103005 S#05 08/04/2024

10/04/2024

SAE 29 Male Remains

Implanted

- Life-threatening

illness or injury

-Hospitalization

-Medical or

surgical

intervention

Hives,

Respiratory

Failure

NA See

Spreadsheet

24-XX-YYYYYY
“Validation of Device X”

DMX_3F

First Name, Last Name, Rua Y, nº N, XXXX-XXX Cidade, e-mail@domain.com, 9XX XXX XXX.
See

Spreadsheet

PT XXXXXXX

37 PT: 37

17/04/2024

PT

37

mailto:e-mail@domain.com
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Caso Prático I
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Hospitalisation,

Medicated with XX, 

resolved with no 

sequelae.

PossibleHives,

Respiratory

Failure

NA See

Spreadsheet

See

Spreadsheet

See

Spreadsheet

PT

PT: 3737

Possible Possible Possible Not USADE Blinded Resolved 14/04/2024



Caso Prático II

Enunciado:

Está a decorrer, no Centro Z, uma Investigação Clínica com um dispositivo médico de

Classe IIb, sem marcação CE. Este consiste num dispositivo wearable (relógio de pulso)

que pretende monitorizar, e transmitir ao médico, vários parâmetros fisiológicos. Na

consulta da V4, L repara que o relógio indica um valor de frequência cardíaca de 43 bpm,

mas o software indica 68 bpm. Assim, decide medi-la utilizando o standard of care: o

medidor de tensão arterial, devidamente calibrado, existente no gabinete. Após 3 medições

sucessivas obtém o valor de 43 bpm, coincidindo com o wearable mas não com o software.

L inicia imediatamente medicação para a bradicardia do participante.



Caso Prático II

1. Qual o tipo de acontecimento de segurança que deverá ser reportado ao

Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;

b) Acontecimento Adverso;

c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento não é reportável.



Caso Prático II

1. Qual o tipo de acontecimento de segurança que deverá ser reportado ao

Promotor?

a) Defeito do Dispositivo;

b) Acontecimento Adverso;

c) Acontecimento Adverso Grave;

d) O acontecimento não é reportável.

Artigo 2º, 59
(MDR)



Caso Prático II

2. Considerando os diferentes tipos de defeitos de dispositivos, em que categoria se

encaixa este?

a) Sem implicações para a Saúde do participante;

b) Potencial ameaça para a Saúde Pública;

c) Potencial para resultar num Acontecimento Adverso Grave.
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2. Considerando os diferentes tipos de defeitos de dispositivos, em que categoria se

encaixa este?

a) Sem implicações para a Saúde do participante;

b) Potencial ameaça para a Saúde Pública;

c) Potencial para resultar num Acontecimento Adverso Grave.

Artigo 80º (MDR)
ISO 14155:2020



Caso Prático II

3. Qual o prazo de que o Investigador possui para reportar este acontecimento ao

Promotor?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.



Caso Prático II

3. Qual o prazo de que o Investigador possui para reportar este acontecimento ao

Promotor?
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Caso Prático II

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao

Estado-Membro?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.



Caso Prático II

4. Qual o prazo de que o Promotor possui para reportar este acontecimento ao

Estado-Membro?

a) 2 dias

b) 3 dias

c) 7 dias

d) O Acontecimento não é reportável.
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Caso Prático II

5. O Promotor necessita de ter os dados todos para reportar este acontecimento de

segurança?

a) Sim. Não tendo os dados completos, é melhor esperar pelos mesmos.

b) Não. Os dados são praticamente todos opcionais.

c) Não. Pode-se fazer um reporte inicial e, posteriormente, enviar um reporte mais

completo.



Caso Prático II

5. O Promotor necessita de ter os dados todos para reportar este acontecimento de

segurança?

a) Sim. Não tendo os dados completos, é melhor esperar pelos mesmos.

b) Não. Os dados são praticamente todos opcionais.

c) Não. Pode-se fazer um reporte inicial e, posteriormente, enviar um reporte mais

completo.

Artigo 80º, Ponto 2
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Caso Prático II

A 16/04/2024 PT 08 0836 DD#04 04/03/2024 15/04/2024 DD 73 Female Investigational/

study site

Not applicable Innacurate

Software 

Reading

See

Spreadsheet

24-XX-YYYYYY
“Validation of Device Y”

DMW_5

First Name, Last Name, Rua Y, nº N, XXXX-XXX Cidade, e-mail@domain.com, 9XX XXX XXX.
See

Spreadsheet

PT XXXXXXX

59 PT: 59

17/04/2024

PT

63

See

Spreadsheet

mailto:e-mail@domain.com


Caso Prático II
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Hospitalisation,

Medicated with XX, 

resolved with no 

sequelae.

NASee

Spreadsheet

See

Spreadsheet

PT

PT: 6363

NA NA NA Not USADE Test group Resolved 15/04/2024Innacurate

Software 

Reading

See

Spreadsheet

See

Spreadsheet



Mensagem-Chave

Visita de Início

Segurança

Definição de procedimentos

Fornecimento de FormuláriosSimplificação do eCRF

MDR; IVDR;
MDCG

ISO 14155:2020
ISO 20916:2019



Obrigada pela Atenção.

catarina.silverio@nms.unl.pt
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