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2CA-Braga: Missão & Visão



missão melhorar a saúde através da

promoção de investigação clínica e

translacional, formação e treino de equipas

de investigação

visão é ser o parceiro de excelência e de

referência para todos os envolvidos na

investigação em cuidados de saúde, dos

doentes aos financiadores
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Estudos Clínicos de Dispositivos Médicos
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Estudos Clínicos

Desenho

(Lei nº 21/2014) 
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Reportar Acontecimentos Segurança

Eventos Adversos (AE)/Eventos Adversos Graves (SAE)
Site disponibiliza contacto
telefónico 24h disponível 

para reporte AE/SAE

Site reporta o AE/SAE ao
Promotor, via e-CRF

No caso SAE, Site reporta ao 
Promotor nas 24 horas após 

tomada de conhecimento

Promotor notifica o SAE à 
CEIC e INFARMED via RNEC –

imediatamente não 
ultrapassando os 2 dias

Promotor reporta SUSAR 
(SAE inesperado e 

relacionado com o DM) via 
EUDRAVIGILANCE

Promotor elabora Relatório 
Anual de Segurança - DSUR



Reportar Acontecimentos Segurança

Eventos Adversos / Eventos Adversos Graves

Adverse event intensity 

The intensity of AEs will be classified according to the “Common Terminology Criteria for 

Adverse Events (CTCAE)”: 

• Grade 1 - mild: asymptomatic or mild symptoms; clinical or diagnostic observations only; 

intervention not indicated. 

• Grade 2 - moderate: minimal, local or non-invasive intervention indicated; limiting age-

appropriate activities of daily living. 

• Grade 3 - severe: severe or medically significant but not immediately life-threatening; 

hospitalization or prolongation of hospitalization indicated; disabling; limiting self-care 

activities of daily living. 

• Grade 4 – life-threatening: life-threatening consequences; urgent intervention 

indicated. 

• Grade 5 – death. 

Adverse event causal relationship 

The causal relationship of an AE with study devices or procedures involved in device application 

should be performed at the investigator's discretion, considering the reaction pattern, temporal 

relationship, level of activation/exposure, body location and body-related systems, 

comorbidities, concomitant medication/treatment, and/or relevant medical history. The causal 

relationship should be evaluated following the criteria: 

1. Not related: no relationship with the use of the study devices or procedures involved. 

2. Possible: weak relationship with the use of the study devices or procedures involved 

that cannot be ruled out completely; alternatives causes are also possible (e.g. 

comorbidities or concomitant medication/treatment). 

3. Probable: relationship with the use of the study devices or procedures involved seems 

relevant and/or the event cannot be reasonably explained by other cause.  

4. Causal: relationship with the use of the study devices or procedures involved is beyond 

reasonable doubt. 



Reportar Acontecimentos Segurança

Defeito do Dispositivo (DD)
Site disponibiliza contacto

telefónico 24h disponível para 
reporte DD

Site reporta o DD ao Promotor, 
via eCRF

No caso DD que podem conduzir 
a um SAE, Site reporta ao 

Promotor nas 24 horas após 
tomada de conhecimento

Promotor notifica DD à CEIC e 
INFARMED via RNEC –

imediatamente não 
ultrapassando os 7 dias

Promotor elabora o Relatório 
Anual de Segurança - DSUR

O DD significa qualquer inconformidade de um dispositivo experimental nomeadamente na: 

• identidade,  

• qualidade,  

• durabilidade,  

• confiabilidade,  

• segurança; 

• desempenho, incluindo mau funcionamento, erros de uso ou inadequação de 

informações do fabricante:  

➢ O mau funcionamento consiste na falha no desempenho de acordo 

com a finalidade pretendida, quando utilizado de forma adequada.  

➢ Erro de uso é definido como uma omissão de ato/ação que resulta em 

uma resposta diferente daquela pretendida pelo fabricante ou 

esperada pelo usuário (por exemplo, deslizes, lapsos e erros). 



Reportar Acontecimentos Segurança

Defeito do Dispositivo (DD)



Quizz



O que é um evento adverso?

a) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que tenha relação causal com o 

produto experimental do estudo clínico; 

b) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que tenha relação causal com o 

protocolo do estudo clínico;

c) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que não tenha relação causal com o 

produto experimental do estudo clinico. 



O que é um evento adverso?

a) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que tenha relação causal com o 

produto experimental do estudo clínico; 

b) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que tenha relação causal com o 

protocolo do estudo clínico;

c) Qualquer manifestação que ocorra num participante e que não tenha relação causal com o 

produto experimental do estudo clinico. X



Quando um DD deve ser reportado às Autoridades Competentes?

a) Um DD deve ser sempre reportado às Autoridades Competentes; 

b) Um DD deve ser reportado às Autoridades Competentes quando pode originar um SAE; 

c) Um DD não necessita de ser reportado às Autoridades Competentes. 



Quando um DD deve ser reportado às Autoridades Competentes?

a) Um DD deve ser sempre reportado às Autoridades Competentes; 

b) Um DD deve ser reportado às Autoridades Competentes quando pode originar um SAE; X

c) Um DD não necessita de ser reportado às Autoridades Competentes. 



Obrigada!
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