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PROGRAMA DETALHADO

Investigacao Clinica e Estudos de Desempenho de
Dispositivos — Da Teoria a Pratica
Sessbes de formacao

Enquadramento

As sessobes de formacéo intituladas “Investigacao Clinica e Estudos de Desempenho
de Dispositivos — Da teoria a Pratica” compreendem uma série de 7 webinars. O
proposito principal é capacitar todos os intervenientes do Setor dos Dispositivos
Médicos em Portugal e ampliar a sua literacia sobre os Regulamentos Europeus
relativos a Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) e Dispositivos Médicos para
Diagnéstico in vitro (UE) 2017/746 (RDIV), de forma a promover o desenvolvimento
da Investigagéo Clinica e dos Estudos de Desempenho de Dispositivos em Portugal.

Destinatarios

Promotores, Fabricantes, Distribuidores, Start-Ups, Unidades de Saude, Clinical
Research Organizations, Centros de Investigagao Clinica, Centros Clinicos
Académicos Clinicos, Investigadores, Coordenadores de Estudos, Especialistas em
Assuntos Regulamentares e outras entidades/pessoas que operem no Setor de
Dispositivos Médicos.

Esta série de webinars foi desenvolvida no dmbito do Grupo de Trabalho promovido
pela AICIB, para Promocéao da Investigacao Clinica com Dispositivos Médicos em
Portugal, no qual participam representantes da AICIB, da APORMED, da CEIC, do
INFARMED, |.P. e da Nova Medical School.



13 de marcgo de 2024

Regulamento Europeu (UE) 2017/745:
Enquadramento legal da Investigacao
Clinica de Dispositivos Médicos (DM)

Abertura
Catarina Resende de Oliveira (AICIB)

Dispositivos Médicos - Breve enquadramento regulamentar
Soénia Cardoso (INFARMED, I.P.)

e  Compreender a definicdo de DM
e  Compreender o conceito de qualificacao e classificacdo de DM
o Exemplos de casos fronteira
o Exemplos de dispositivos médicos de diferentes classes de risco

e  Compreender o conceito de finalidade médica no contexto da
qualificacdo do Software como DM

Novo quadro legal europeu - Impacto na avaliacéo
clinica e investigacdao clinica
Lilia Louzeiro (INFARMED, I.P.)

e  Conhecer os principais requisitos introduzidos pelo Regulamento (UE) 2017/745

e Compreender o conceito de avaliacdo clinica como suporte a demonstracéo de
conformidade

e  Compreender os conceitos de dados clinicos, evidéncia clinica e beneficio clinico
e Compreender a inter-relacéo entre o sistema de gestao de risco e a avaliacao clinica

e Compreender a relevancia dos estudos de acompanhamento
clinico pds-comercializacao

Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos
Céatia Faria/Lilia Louzeiro (IINFARMED, I.P.)

e  Conhecer os principais requisitos regulamentares
e  Compreender o conceito de equivaléncia
e  Conhecer as principais Guidances MDCG e 1SO14155

Q&A



20 margo de 2024
Submissao de uma Investigacéao Clinica
de Dispositivo Méedico ao Estado-Membro

Planeamento, submissao e acompanhamento
de uma Investigacéo Clinica de DM
Cétia Faria (INFARMED, I.P.)

e Conhecer os principais requisitos regulamentares
e  Compreender as diferencas e caracteristicas das varias submissées

e  Conhecer os principais passos do processo, a documentacao e o0s
prazos inerentes

e  Submissao de pedido de IC de DM

¢ Notificacao de IC pos- comercializagédo

¢ Notificacdo de alteragbes substanciais

e Notificagdo de acontecimentos adversos graves e defeitos de dispositivos

e Notificagdo da concluséo da IC

e  Conhecer os sistemas eletrénicos de submissao: europeu (EUDAMED) e nacional (RNEC)

Investigacéao clinica de Dispositivos Médicos -
Garantia na adocao dos principios éticos
Fatima Vaz e Raquel Silva (CEIC)

e Conhecer os principais requisitos ético-regulamentares
e Conhecer a documentacgéo relevante a submeter e os prazos inerentes
e Reconhecer os principais desafios na avaliacdo dos estudos

Investigacéo clinica de Dispositivos Médicos
- A experiéncia do promotor
Rosa Lourenco (CRM Microport)

e Experiéncia na submisséo de investigacdes clinicas de dispositivos em Portugal —
exemplos de estudos interventivos/pré e pés-comercializacao

e Comparagdo com processos de submisséo de outros paises da UE
e Porqué apostar em Portugal para fazer estudos?

Q&A



27 marco de 2024

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

Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro - Breve enquadramento

regulamentar
Sonia Cardoso (INFARMED, I.P.)

e  Compreender a definicdo de DIV
o Dispositivo de autodiagnostico
o Dispositivo para diagnéstico junto do doente
o Teste de selecao terapéutica
e Compreender o conceito de qualificacdo e classificacéo de DIV
o Exemplos de casos fronteira
o Exemplos de DIV de diferentes classes de risco

e  Compreender o conceito de finalidade médica no contexto da
qualificacdo do Software como DIV

Novo quadro legal europeu - Impacto na avaliacéo
de desempenho e nos estudos de desempenho
Lilia Louzeiro (INFARMED, I.P.)

e  Conhecer os principais requisitos introduzidos pelo Regulamento (UE) 2017/746

e Compreender o conceito de avaliagcdo de desempenho como suporte a demonstracao
da validade cientifica, do desempenho analitico e do desempenho clinico.

e  Compreender os conceitos de evidéncia clinica e beneficio clinico

e  Compreender a inter-relacéo entre o sistema de gestao de risco e a avaliacdo de
desempenho

e  Compreender a relevancia dos estudos de acompanhamento do desempenho pos-
comercializagdo (ADPC)

Estudos de Desempenho de Dispositivos Médicos
para diagnostico in vitro
Cétia Faria/Lilia Louzeiro (INFARMED, I.P.)

e Conhecer 0s principais requisitos regulamentares
e Conhecer as principais Guidances MDCG e 1SO20916

Q&A



03 abril de 2024

Submissao de um Estudo de Desempenho
de Dispositivo Médico para Diagnostico
In vitro ao Estado-Membro

Planeamento, submissdo e acompanhamento
de um Estudo de Desempenho de Dispositivos
Médicos para Diagndstico in vitro

Cétia Faria (INFARMED, I.P.)

e  Conhecer os principais requisitos regulamentares

e Compreender as diferencas e caracteristicas das varias submissdes

e  Conhecer os principais passos do processo, a documentacao e 0s prazos inerentes
e  Submisséo de pedido de ED de DIV

e Notificagc&o de estudo de ADPC

e Notificag&o de alteracdes substanciais

e Notificacdo de acontecimentos adversos graves e defeitos de dispositivos

¢ Notificagcdo da concluséo do ED

e  Conhecer os sistemas eletrénicos de submisséo: europeu (EUDAMED) e nacional

Estudo de Desempenho de Dispositivos Médicos para
Diagndstico in vitro - Garantia na ado¢ao dos principios éticos
Fatima Vaz e Raquel Silva (CEIC)

e  Conhecer os principais requisitos éticos-regulamentares
e Conhecer a documentacgéo relevante a submeter e os prazos inerentes
e Reconhecer os principais desafios na avaliacdo dos estudos

Estudo de desempenho de Dispositivos Médicos
para Diagndstico in vitro - A experiéncia do promotor
Ménica Bogas (Roche)

e Conhecer exemplos de casos praticos de processos de estudos
de desempenho de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro submetidos ao Estado-
Membro

Q&A



10 abril de 2024

Desenvolvimento da Brochura do Investigador:
Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos

para Diagnoéstico in vitro

Estruturacéo e organizacado de uma Brochura
do Investigador
Licia Domingues (NOVA CRU|NMS)

e  Conhecer e compreender o conceito e a importancia da
Brochura do Investigador

e  Conhecer os principais passos do processo de
desenvolvimento de uma Brochura do Investigador

e Conhecer a documentagéo de suporte a Brochura do Investigador

Particularidades da Brochura do Investigador
para Dispositivo Médico
Cyril Martins (Abbott Medical)

e Conhecer as caracteristicas principais
e Conhecer as diferentes sec¢des e conteudos a abordar

Particularidades da Brochura do Investigador
para Dispositivo Médico para Diagndstico in vitro
Sandra Balseiro (IPN)

e  Conhecer as caracteristicas principais
e Conhecer as diferentes secc¢des e conteudos a abordar

Q&A



17 abril de 2024

Avaliacao e Gestao da Seguranca
de Dispositivos Médicos

Perspetiva do Promotor: Como organizar

e implementar um ciclo de medidas de avaliagao
e reporte de acontecimentos de seguranca*

A confirmar (MedTronic)

*Sessdo em inglés

e  Conhecer as responsabilidades do Promotor relativamente a
acontecimentos de seguranga

e Avaliaco e gestédo de informacéo de seguranca durante um estudo
clinico pré-comercializacéo

e Avaliacéo e gestéo de informacgédo de seguranca pés-comercializagao

Perspetiva do Centro Clinico: Como reportar
acontecimentos de seguranca
Mdénica Gongalves (2CA-Braga)

e  Conhecer as responsabilidades do Centro Clinico
relativamente a acontecimentos de seguranca.

e Reportar um acontecimento adverso grave
e  Reportar um defeito do dispositivo

Ciclo de Reporte de Informacgédo de Seguranca: Exemplos Praticos
Catarina Silvério (NOVA CRU|NMS)

e  Compreender o ciclo de reporte de informacéo de seguranca
e  Conhecer os stakeholders e plataformas relevantes no processo

e  Exposicdo de um exemplo préatico para reporte de um acontecimento
adverso grave

e Exposicdo de um exemplo préatico para reporte de um defeito do dispositivo.

Q&A



24 abril de 2024
Introduc&o a Monitorizag&o e Auditorias
no ambito de Investigacao Clinica
e Estudos de Desempenho

Monitorizacdo de Estudos Clinicos com dispositivos
medicos
Lacia Domingues (NOVA CRU| NMS)

e  Compreender o conceito de monitorizacdo de estudos clinicos;
o Definicdo de monitorizagéo
o Objetivos da monitorizagéo

o Principais disposi¢des da Guideline ICH: GCP
relativamente & monitorizacao

o Responsabilidades do monitor e do centro

e Particularidades da monitorizagdo em investigagéo clinica com
dispositivos médicos

e Particularidades da monitorizacdo em estudos de desempenho de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Auditoria de Estudos Clinicos com dispositivos médicos*
Michael Minzer (Biotronik)

*Sessdo em inglés

e  Compreender o conceito de Auditoria em contexto de estudo clinico;
o Definig&o do processo de auditoria;
o Objetivos do processo de auditoria;
o Principais disposi¢des da Guideline ICH: GCP relativamente as auditorias;
o Responsabilidades do auditor e do auditado.

e Particularidades do processo de auditoria para os diferentes
stakeholders envolvidos;

e  Particularidades do processo de auditoria em estudos clinicos
Q&A

Encerramento

Nuno Sousa (AICIB); A confirmar (Infarmed); Maria Alexandra Ribeiro (CEIC); Antonieta Lucas (APORMED);
Lacia Domingues (NOVACRU|NMS)
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