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Resumo

O papel dos dispositivos médicos é essencial na area dos cuidados de satde de todos 0s
cidaddos da Unido Europeia, desempenhando também uma importancia crucial na area

de diagndstico, prevencao, tratamento e monotorizacdo de doencas.

Sdo destinados a varias situacdes e aplicacdes clinicas, sendo muitas vezes construidos
de forma personalizada, onde para além da singularidade de cada doente que deles
beneficiam, ou podem vir a beneficiar, devem ser asseguradas as condi¢cdes de seguranca,
eficacia e eficiéncia, ndo s6 destes, mas também dos responsaveis pela sua manutencéo e

manipulagéo.

A constante inovacdo e desenvolvimento deste setor, contribui para 0 melhoramento da

qualidade, seguranca e eficacia dos cuidados de saude.
Existem mais de 500000 dispositivos médicos, divididos em trés grandes categorias:

e Dispositivos medicos implantaveis;
e Dispositivos médicos implantaveis ativos;

e Dispositivos medicos de uso geral.

Para que um dispositivo médico tenha autorizacdo para circular livremente na
Comunidade Europeia, é necessario obter marcacdo CE. Para isso, o fabricante deve

garantir que o produto cumpre com todos 0s requisitos essenciais.

Para colocar um dispositivo médico no mercado, o fabricante tera que garantir a
conformidade do produto, de acordo com as Diretivas Europeias aplicaveis. Um dos
requisitos para colocacdo de um dispositivo médico no mercado € a realizacdo de
avaliacdo clinica, que pode consistir na realizacdo de uma investigacdo clinica e/ou
avaliacdo de estudos cientificos de um dispositivo médico similar, cuja equivaléncia com

0 produto em questdo possa ser comprovada, ou relatdrios de atividades clinicas.

Em Portugal, a realizacdo de investigacdo clinica com dispositivos médicos carece da
aprovacdo da Autoridade Competente — INFARMED |.P. — e da Comiss&o de Etica para

a Investigacéo Clinica.
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Abstract

The role of Medical Devices is essential in the healthcare in all European Union, and also
have a crucial importance in the area of disease diagnosis, prevention, treatment and

disease monitoring.

Medical Devices are used in a variety of clinical situations and applications and are often
custom-built in addition of the uniqueness of each patient, who is benefited, or can be
benefited. The safety and efficiency should be ensured.

The constant innovation and development of this sector, contributes to improve the
quality, safety and effectiveness of healthcare.

There are over 500 000 medical dives, divided into three broad categories:

e Implantable medical devices;
e Active medical devices;

e General purpose medical devices.

In order to allowed free move in the European Community, the CE Marking must be
obtained. To place a medical device in the market, the manufacturer must ensure
compliance of the product in accordance with applicable European Directives. One of the
requirements to place a medical device on the market is performing a clinical evaluation,
wich may consist of conduct a clinical investigation and/or evaluation of clinical studies
of a similar medical device which equivalence with the product can be proved, or clinical

activities reports.

In Portugal, the performing of a clinical investigation with medical devices requires prior
authorization by the Competent Authority — INFARMED I.P., - and by the Ethics

Committee for clinical investigation.

Key words: Medical Devices, Medical evaluation; Medical Evaluation Report.
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1. Introdugéo

Os dispositivos médicos tém vindo a assumir cada vez mais uma importante marca nas
diversas areas da saude. Sdo importantes instrumentos de saude que englobam uma série

de produtos, desde as simples compressas até pacemakers e implantes.

Os DM podem ser utilizados pelos profissionais de satde e por ndo-profissionais de salde
(consumidores, doentes, etc.), tém finalidade de prevenir, diagnosticar, monitorizar tratar

ou atenuar patologias, tal qual como os medicamentos.

Sdo regulados na Europa, desde o inicio da década de 90, no entanto nunca tinham
assumido uma preocupacdo tao elevada, acerca da eficacia, eficiéncia e qualidade
legislativa do quadro regulamentar. (INFARMED, 2016g9)

Figura 1 — Exemplos de dispositivos médicos (Adaptado de (Stewart; )

O desenvolvimento da investigacdo clinica € um importante contributo para o acesso do
cidadao e profissionais de salde, a dispositivos médicos mais inovadores, mais seguros e
eficazes. Isto torna-se evidente face aos desafios que tém vindo a metamorfosear nas
Gltimas décadas, os modelos de prestacdo de cuidados de salde e 0s processos de

inovacao, por via do progresso cientifico.

Os dispositivos médicos, que permitem um diagnostico precoce, um uso domeéstico,
cirurgias minimamente invasivas, podem constituir alternativas a hospitalizagOes
sistematicas ou de longo termo, e representam assim um enorme potencial para contribuir,

de forma muito significativa para a eficiéncia e sustentabilidade dos sistemas de salde a
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longo prazo, tendo um impacto muito positivo na produtividade e competitividade

econdmica da Unido Europeia.

O principal objetivo da presente dissertacdo é efetuar uma abordagem geral da
classificacdo dos dispositivos médicos, enfocando na sua avaliagdo clinica, e proje¢do no

mercado.

A motivacao para abordar esta tematica surgiu do interesse pessoal e profissional, para
aprofundar os conhecimentos relativos aos dispositivos médicos, que sdo uma area

abordada pela profissdo farmacéutica.
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2. Definigéo de “dispositivo médico”
Um dispositivo médico é definido como:

Qualquer instrumento, aparelho, acessério, equipamento, aplicacdo, implante, reagente
para utilizacdo in vitro, software, material ou outro artigo similar ou relacionado,
destinado pelo fabricante a ser utilizado isoladamente ou em conjunto, em seres humanos,

para um ou mais dos fins médicos especificos de:

e Diagnostico, prevencdo, monotorizagdo, tratamento ou compressdo de uma
doenca;

e Investigacdo, monotorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma
leséo;

e Investigacdo, substituicdo, alteracdo, ou apoio da anatomia ou de um processo
fisioldgico;

e Suporte ou manutencao da vida;

e Controlo da concecao;

e Desinfecdo de dispositivos médicos;

e Fornecimento de informacdo por meio de exames in vitro de amostras

provenientes do corpo humano. (Comission, 2017)

Com uma definicdo tdo abrangente, verifica-se que os dispositivos médicos constituem
um vasto leque de produtos, que se alongam desde uma simples “ligadura”, até ao mais
avancado e sofisticado “meio de intervencdo cirargica”. Isto leva a que haja uma
necessidade de obter um sistema harmonizado de classificacdo e de demarcacdo de
fronteiras dos dispositivos médicos, que assegure a sua chegada ao mercado com a
identificacdo clara de um produto como sendo um dispositivo médico, e que permita que
0 mesmo apresente as caracteristicas de qualidade e seguranca, assegurando as funcdes
para as quais foi concebido, sujeito, evidentemente as orientacdes regulatorias dos

mercados.
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2.1 Definicdo de dispositivo médico in vitro

Um dispositivo médico in vitro, é definido como :

Qualquer dispositivo médico de diagnéstico in vitro que consista num reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento
ou sistema utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
in vitro, na analise de amostras provenientes do corpo humano com o objetivo de obter
dados relativos ao estado fisioldgico ou patolégico, anomalias congénitas, determinacdo
da seguranca e compatibilidade com potenciais recetores ou monitorizagdo de medidas

terapéuticas;

Recipiente(s) especificamente destinados pelo fabricante a conter ou preservar as
amostras provenientes do corpo humano destinadas a um estudo de diagndstico in
vitro. (INFARMED, 2016f)
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3. Classificacao dos dispositivos médicos

Os sistemas de identificacdo dos dispositivos méedicos abrangem tanto os Estados Unidos
da América, como a Unido Europeia e sdo utilizados com base nos procedimentos de
autorizacao para a introdugdo no mercado. (INFARMED, 2016c)

As regras de classificagdo sdo baseadas em diferentes critérios, tais como:

e Grau de invasdo
e Parte do corpo afetada pelo uso do dispositivo
e Duracdo do contacto com o paciente

e Potenciais riscos que advém da concecdo técnica e do fabrico

E determinado que é feita a distincdo com base no seu risco potencial, seja de risco baixo,
risco médio, ou risco elevado (figura 2). Esta classificacdo é determinante para todo o
processo de autorizacdo e introducdo no mercado que se segue e é valida para os
dispositivos médicos abrangidos pela diretiva n® 93/42/CEE, (CCE, 2001) na sua atual

redacdo, transposta para a lei nacional pelo decreto de lei n°® 145/2009 de 17 de junho.

Classe 111
(Risco elevado)

Ex.: Implantes ciruragicos

Classe Ilb
(Risco médio) Ex.: preservativos

Classe lla
(Risco Médio) Ex.: compressas

Classe |
(Risco baixo) Ex.: Cama de hospital

Figura 2 — Classificacdo do grau de risco dos dispositivos médicos
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O objetivo da classificacdo de risco é garantir que os controlos regulamentares que séo
aplicados aos dispositivos médicos sdo proporcionais ao risco que estes tém atribuido.
Esta classificacdo € indicada pelo fabricante, tendo em conta as normas de classificagcdo
estabelecidas nos anexos IX dos referidos diplomas. (INFARMED, 2016d)

O decreto de Lei n°® 145/2009 de 17 de junho, no supra indicado anexo IX, refere os

critérios de classificacdo, pelos quais devem se determinados (figura 3):

Quando nao
Aplicar regras se destina a
mais ser utilizado
rigorosas, que apenas numa
conduzam a Unica parte do
uma classe , corpo,

Acessorios
classificados
isoladamente, A finalidade
e para 0s do dispositivo
onjuntos de é que
dispositivos, ‘ determina a
as regras sua
devem ser classificacéo
aplicadas
isoladamente

mais elevada, classificar
quando séo com base na

aplicaveis utilizacdo

Varias regras especifica
« Mais critica, S

Figura 3 — Critérios de classificacdo para classificacdo dos dispositivos medicos

Os fabricantes, por vezes tém certas dificuldades em classificar o seu produto, porque,
dependendo do fim a que se destina, pode ser ou ndo considerado um DM. A vaselia é
um exemplo de um produto que se pode adquirir em varias classificacdes: se for pata
utilizacdo como laxante, € denominada como um medicamento, mas, se por sua vez for
utilizada como lubrificante de sondas, serd denominada como dispositivo médico; pode
ainda ser utilizada como emoliente tdpico, sendo assim considerada um produto
cosmético. (INFARMED, 2016h).

3.1 Exemplos de Medicamentos:

e Dispositivos intrauterinos com progestagénicos;
e Agentes para diagnostico in vivo;
e Desinfetantes topicos;

e Solugdes espermicidas
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3.2 Exemplos de dispositivos médicos:

e Algodao hidrofilo usado em limpeza de feridas;
o Dispositivos intrauterinos e preservativos;
e Sacos de sangue;

e Gases utilizados em cirurgias minimamente invasivas

4. Enquadramento legal dos Dispositivos médicos na Europa

Os DM séo regulamentados na Europa desde o inicio da década de 90. Atualmente, o0s

DM sdo regulamentados por 3 diretivas, na sua redacdo atual:

e Diretiva 93/42/EEC, do Conselho, de 14 de Junho, com altera¢des introduzidas
pela Diretiva 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
Setembro relativa aos dispositivos médicos (vulgarmente designada por Diretiva
dos Dispositivos Medicos); (CCE, 2001)

e Diretiva 98/79/EEC, do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro
relativa aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; (CCE, 2003)

e Diretiva 90/385/EC, de 20 de Junho, com alteracdes introduzidas pela Diretiva
2007/47ICE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro relativa

aos dispositivos médicos ativos implantaveis(Commision, 2000)

A conducdo das investigacdes clinicas com dispositivos médicos encontra-se detalhada
na norma EN ISO 14155:2011 que responde aos requisitos das diretivas 93/42/CEE e
90/385/CEE, transpostas para a legislacao nacional no Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de
junho. (INFARMED, 2016i)

No dia 5 de maio de 2017 foram publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, 0s novos

regulamentos europeus aplicaveis aos DMs:

e Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho;
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e Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga
a Diretiva 98/79/CE e a Deciséo 2010/227/UE da Comissao.
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5. Clico de vida dos dispositivos médicos

Colocacdo no
mercado

Avaliagdo de Registo de DM e
conformidade D] AVAS
\J \J

Classificacdo de | Aquisicad e
fronteiras utilizacdo

Avaliacao
clinica/Avaliaca |
o funcional

Supervisdo no
mercado

Figura 4 — Ciclo de vida dos Dispositivos Médicos

A avaliacdo clinica e demonstracdo da conformidade de um DM deve incluir dados
clinicos, para que seja de acordo com 0s requisitos essenciais (desempenho, seguranca e
qualidade). Integra também os DM em classes, tendo em conta 0s potenciais da conce¢éo

técnica e do fabrico, e a vulnerabilidade do corpo humano.

A classificacao de fronteiras integra os DM em classes, tendo em conta os potenciais da
concecdo técnica e do fabrico, e a vulnerabilidade do corpo humano. Alguns produtos,
quer pela sua finalidade, quer pelo seu mecanismo de acdo, podem ser qualificados como
DM ou ter outras qualificacfes (EX.: luvas de exame médico (dispositivo médico) vs luvas
usadas para colheita de amostras (equipamento de protecdo individual)). (Commision,
2000; INFARMED, 2016d)

Avaliacédo da conformidade estipula que um DM tem que ser avaliado, e se tudo estiver
conforme, é-lhe atribuida a marcagdo CE e sO com ela é que o produto serd

disponibilizado no mercado europeu.

Registo de dispositivos medicos — os fabricantes, representantes, e distribuidores

deverdo ser responsaveis pela colocacdo no mercado de DM, e deverdo dar cumprimento

9
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ao registo dos produtos que comercializam, junto do INFARMED, I.P. , a partir de um
sistema on-line. Este sistema, é essencial para o conhecimento dos DM colocados no

mercado, assim como a sua rastreabilidade e rapida resposta a ocorréncia de incidentes.

Aquisicdo e utilizacdo de dispositivos medicos diz respeito maioritariamente aos
utilizadores, que deverdo ser os preocupados em adquirir e utilizar os DM que tenham
marcagdo CE como prova da sua conformidade com os requisitos essenciais. Sempre que
julguem necessario, poderdo, junto do fabricante, ou do distribuidor, solicitar os
documentos que atestem essa conformidade. O folheto informativo, assim como o rétulo,
deverdo encontrar-se escritos em linguagem portuguesa. O utilizador devera utilizar o
dispositivo de acordo com a finalidade prevista e de acordo as instrugdes de manutencéo,
utilizacdo e calibracdo. O utilizador serd quem tem o papel mais importante em termos de

notificagdo ao Infarmed acerca de superviséo nesses assuntos. (INFARMED, 2016m)

A fiscalizagdo do mercado dos dispositivos médicos, e 0 assegurar que todos oS
dispositivos médicos, independentemente da origem, tenham iguais niveis de qualidade,
desempenho e seguranca, é da responsabilidade da autoridade competente — INFARMED,
I.P.. Assim, séo realizadas algumas atividades de fiscalizagdo a nivel documental, ou
laboratorial, tendo em conta critérios identificados como relevantes para a protecao da
salde publica. (INFARMED, 2016l)

Colocacédo no mercado — s6 poderdo ser colocados no mercado os dispositivos médicos
que respeitem os previstos na legislacdo, quando corretamente utilizados com a funcéo e
finalidade prevista. Assim sendo, o fabricante tem que garantir e sujeitar o dispositivo
médico, antes de o introduzir no mercado, sujeitando-0 a um processo de avaliacdo da
conformidade, conforme previsto na legislacdo aplicavel, com vista & oposicdo da
marcacdo CE. A declaracdo CE de conformidade e a notificacdo das autoridades
competentes é também obrigatéria. (INFARMED, 2016l)
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6. Marcacgédo CE de Dispositivos médicos

Para que um dispositivo médico tenha autorizacao de circulagdo na comunidade europeia
é necessario possuir marcacdo CE. A marcacdo CE é um pré-requisito para a colocacao
no mercado e para a livre circulacdo dos DM no Mercado Europeu.

Acordado na diretiva 93/42/CEE, na sua redacéo atual, transposta para a lei nacional pelo
Decreto-lei n® 145/2009, de 17 de junho, os DM classe | estéreis ou com fungbes de
medicdo e das classes Ila, 1lb e 111, necessitam da intervengédo de uma terceira identidade
para avaliar a sua conformidade — Organismo Notificado, Assim também se aplica a todos
os DM implantaveis ativos (Diretiva 90/385/CE, transposta para direito interno do mesmo
Decreto-Lei) . Estes ultimos, apresentam para além da marcacdo CE, um codigo que
corresponde ao numero de identificagdo do Organismo Notificado. (INFARMED, 2016b)

O fabricante pode escolher qualquer um dos Organismos Notificados designados no
ambito da diretiva aplicavel ao produto, independentemente do Estado-membro a que

estejam sediados.

Existem, no entanto, exce¢des: 0s conjuntos de DM e os sistemas, ndo apresentam na
rotulagem da embalagem comercial uma marcacdo CE adicional, apesar dos DM que 0s
compde terem a obrigacdo de a possuir. Os DM feitos por medida, também séo exemplo,
pois foram destinados exclusivamente aos doentes para os quais foram prescritos.
(INFARMED, 2016b)

Para obter a marcacéo CE, o fabricante deve garantir que o produto cumpre com requisitos

essenciais, demonstrando(Neves and Filipe, 2012):

e N&o comprometimento da situacdo clinica ou a seguranca do utilizador -
seguranca;

e Cumprimento do objetivo indicado pelo fabricante — desempenho funcional;

e Que a existéncia de qualquer risco associado ao uso do dispositivo € avaliada
como aceitavel, considerando o beneficio superior ao risco para os utilizadores —

gestao dos riscos.
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A figura 5 representa, esquematicamente 0s passos a seguir pelo fabricante para
atribuicdo deste meio de identificacdo, sendo sustentada a nivel documental de ordem
técnica que deve ser criada como parte integrante do desenvolvimento do DM, e mantida,
e complementada do longo do ciclo de vida ap6s a colocagdo no mercado.

Como ja mencionado anteriormente, se um dado DM vai de encontro dos requisitos das
Diretivas da Nova Abordagem, o fabricante podera incluir na mesma marcacdo CE. Os
produtos que requerem a certificacdo por parte de um Organismo Notificado possuem
marcacdo CE, combinada com o nimero de identificacdo do ON. (Conselho, 2009)

Identificacéo de

Determinagdo do
momento em que
as acOes devem ser
tomadas

Identificacdo das
Fabricante iretivas aplicaveis
ao DM

normas europeias
med [harmonizadas para
0 produto em

guestéo

Preparacado da
Declaracao de
Conformidade e

Assegurgr a Identificacdo da
concorrencia com ecessidade de recurso a
0s requisitos ON para avaliagdo da
essenciais das conformidade com a
diretivas diretiva

Verificacdo de que

do exirem requisitos s

especificos no pais A;:;?ggogga —

onde se pretende a G
comercializacdo

Figura 5 — Atribuicdo de marcacdo CE a um Dispositivo Médico

Identificacdo dos
Processos de
Conformidade a
serem tomados

das evidéncias que
a sustém

6.1 — Colocacéo de dipositivo médico no mercado

A colocagdo de um DM no mercado consiste na primeira colocagdo do dispositivo
médico, para a sua disposi¢do e utilizacdo no mercado Europeu.(Conselho, 2009). De
acordo com a legislacdo em vigor, antes da colocagdo no mercado do DM ou DIV, o
fabricante deve realizar um processo de avaliagdo da conformidade, elaborar uma
Declaracdo CE de Conformidade e notificar a autoridade competente do pais onde esta
sediado ou todas as autoridades competentes onde disponibilizara o DM, conforme
estabelecido na legislacdo aplicavel de cada pais.(INFARMED, 2016l).
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A autoridade competente tem a responsabilidade de tomar as medidas necessarias para
garantir os requisitos de qualidade, seguranca e desempenho funcional dos DMs
disponiveis no mercado. A fase de entrada em servi¢o define-se como o momento a partir

do qual um DM se encontra a disposicao do utilizador final. (INFARMED, 2016e)
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7. Desenvolvimento de Dispositivos Médicos

Para colocar um dispositivo médico no mercado, existem Vvarios passos que deverao ser

seguidos, (Figura 6) e o fabricante deve demonstrar, através da utilizacdo de

procedimentos de avaliacdo adequados, que o dispositivo esta em conformidade com os

requisitos essenciais relevantes em matéria de seguranga e desempenho. (FDA, 2018)

Do ponto de vista clinico, o fabricante tem que demonstrar que o DM alcanca o

pretendido, em condicdes de utilizacdo normais, sendo 0s riscos previstos e conhecidos,

efeitos adversos minimizados e aceitaveis quando comparados com os efeitos benéficos

e seguranca do desempenho pretendido.

A avaliacdo clinica é assim um requisito obrigatério previsto na legislacdo, por forma a

assegurar e verificar a seguranca e desempenho do DM, sendo constantemente atualizada
ao longo da vida destes produtos. (FDA, 2018)

Avaliagdo de recursos

Planificacdo/e
stratégia

Estudos de viabilidade

Testes pré-
clinicos

Requisitos essenciais

Submissdo de regulamentacao
Conclusdes Vigilancia
dos relatérios
de seguranca,
performance e | Certificacdo | Suporte ao
desempenho mercado’

restricoes,
aletracdes

necessarias

Figura 6- Desenvolvimento e colocacdo no mercado de Dispositivos Médicos
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8. Investigacao clinica

Enquanto processo cientifico, a investigacao clinica é definida como qualquer estudo ou
investigacdo com um ou VAarios seres humanos, com o objetivo de avaliar a seguranca
e/ou desempenho funcional do dispositivo médico. A investigacéo clinica segue um plano
que estabelece a fundamentagéo, os objetivos, a metodologia e a conducéo e manutengéo
dos registos da investigacao clinica. (Comission, 2010). E um método obrigatério para os
dispositivos implantaveis de alto risco (classe Ill), salvo justificagdo e confianca nos
dados existentes. Dependendo das indicagdes para a utilizacdo do DM, dos resultados da
gestdo de risco e dos resultados da avaliagdo, estas investigacfes podem também ser
realizadas para dispositivos ndo implantaveis de baixo e médio risco (classes I, lla, e 11b).
(Alves, 2013).

9. Evidéncia clinica no pré-colocacdo no mercado

Todos os acontecimentos adversos graves devem ser integralmente registados e
comunicados imediatamente ao INFARMED I.P. e a todas as autoridades competentes
dos Estados membros em que se realiza a investigacédo clinica. De acordo com o artigo
22° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, (INFARMED, 2014) o investigador deve
comunicar ao promotor qualquer acontecimento adverso grave no prazo maximo de 24
horas. Ap0s esta comunicacao, o investigador dispde do prazo maximo de 5 dias para

apresentar ao promotor um relatorio escrito pormenorizado.
10. Evidéncia clinica no pos-colocacdo no mercado

Os estudos de evidencia clinica pés-colocacdo no mercado vém permitir a revisdo de
desempenho e seguranca a longo prazo, ocorréncia de eventos clinicos, como sejam
reacdes de hipersensibilidade tardias, eventos particulares para pacientes especificos, ou
a seguranca/desempenho num grupo de mais pacientes e utilizadores. Este estudo de
acompanhamento clinico pos-colocacdo no mercado, vem compensar também a evidéncia
de seguranca e desempenho funcional, quando os resultados de investigacdo clinica sdo

limitados.

Todos acontecimentos adversos nos estudos pos-comercializagdo, devem ser notificados
a autoridade competente, pelo fabricante ou promotor, assim como o envio cumulativo

do relatério de seguranca, tendo em consideracdo que, dependendo do decorrer do estudo,
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pode ser necesséria outra periodicidade do mesmo. Deve ainda se enviado o formulario
harmonizado a nivel europeu para notificacdo de eventos adversos, disponivel na
MEDDEYV 2.12/1. (Comission, 2013)

Existem algumas circunstancias que podem levar a justificacdo de PMCF (post-market

clinical follow up studies): (Comission, 2012b)

e Produtos inovadores
¢ Risco elevado associado
e Acontecimentos adversos em investigacao clinica prévia

e Atividade de monotoriza¢do no mercado

Em Portugal, a realizacdo de investigacdes clinicas, para a colocacdo de novos DM no
mercado sdo de notificacdo obrigatoria a autoridade competente, INFARMED, I.P.

A notificagdo deve incluir: (INFARMED, 2016k)

e Plano de investigacdo clinica

e Brochura do investigador

e Documento para obtencdo do consentimento livre e esclarecido
e Seguros estabelecidos

e Opinido do comité de ética para a saude competente

e Autorizacdo da instituicdo onde decorre o estudo

e Declaracao de conformidade com os requisitos essenciais
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11. MEDDEV 2.7/1 reviséo 4 — Clinical Evaluation Report

Uma nova versdo da Diretriz Europeia MEDDEV 2.7/1 versdo 4 foi recentemente
publicada (junho de 2016), afetando todas as empresas que comercializam dispositivos

médicos na Europa.

Esta orientacdo promove uma abordagem comum a avaliacdo clinica dos DM
regulamentados pelas diretivas 93/42/EEC, e 90/385/EEC. O seu grande objetivo é
fornecer aos fabricantes recomendacdes para juntar, avaliar e analisar dados clinicos para
demonstrar a conformidade de um DM com os Requisitos Essenciais (RE), relevantes
para a seguranca e desempenho, quando utilizados de acordo com as instrucdes de uso do
fabricante.

A MEDDEV 2.7/1 Rev.4 é assim um documento de orientacdo que promove uma
abordagem comum as avaliagcOes clinicas que os fabricantes de DM podem utilizar para

avaliar os seus produtos.

11.1. Definicéo de avaliacdo clinica dos dispositivos médicos

De acordo com a MEDDEYV 2.7/1 Versao 4 , a avaliacdo clinica dos dispositivos médicos
€ um procedimento continuo e metodologicamente correto para colher, avaliar e analisar
todos os dados clinicos relativos a um DM, e assegurar a conformidade com o0s requisitos
essenciais relevantes de seguranca e desempenho ao usar o DM de acordo com as
indicacbes do fabricante. Existem casos excecionais, em que ndo Sa0 necessarias
instrucdes de uso, e, nestes casos, aplicam-se as analises e consideracdes das modalidades

de uso geralmente conhecidas.(Comission, 2016)

Os requisitos para a avaliacdo clinica aplicam-se em todas as classes de DM. A avaliacédo
deve ser apropriada ao tipo de DM em questdo, de acordo com as suas propriedades
especificas e a sua finalidade/objetivo. Todos os beneficios e riscos devem ser
especificados, relativamente a sua natureza, probabilidade, duracdo e frequéncia.
(Comission, 2016)
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Os principais focos séo:

e A determinacédo adequada do perfil beneficio/risco no objetivo pretendido
e IndicacOes médicas
e Demonstracdo da aceitabilidade do perfil com base no atual conhecimento/estado

da arte nos campos médicos em questdo

A avaliacdo clinica é da total responsabilidade do fabricante, e o relatério de avaliagdo
clinica é um documento que faz parte de toda a documentacdo técnica do DM.

Para existir conformidade com as Diretivas Europeias de DM, a avalia¢do clinica aborda
0s seguintes requisitos essenciais: (Comission, 2016)

e Pontos 1,2,5 do anexo 1 da AIMDD (dispositivos médicos implantaveis ativos)

e Anexo I, seccdes 1,4,6 do MDD (dispositivos médicos)

A avaliacdo deve seguir procedimentos definidos e metodologicamente solidos, conforme
descrito no anexo 7 da AIMDD (para dispositivos medicos implantaveis ativos), ou anexo
X do MDD (para dispositivos médicos). (Report, 2016)

Importante ressalvar que quando nao existir ou ndo for demonstrada conformidade com
0s requisitos essenciais supra referidos, baseados em dados clinicos, deve ser fornecido
sempre um documento justificativo adequado (de acordo com o ponto 1.5 do anexo 7 da
AIMDD (para dispositivos médicos implantaveis ativos) ou anexo X, sec¢do 1.1d, do

MDD (para dispositivos médicos).(Comission, 2016)

11.2. Conformidade com os requisitos essenciais

A conformidade com o0s requisitos essenciais s6 pode ser aceite quando estdo

descritos/presentes (Comission, 2016):

e Os materiais de informacéo fornecidos pelo fabricante- rotulagem, instrucGes de
uso, materiais promocionais e documentos de acompanhamento previstos pelo

fabricante;
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e A avaliacéo clinica — descricdo do DM utilizada para a avaliagdo clinica, e todo
0 contetido do relatério da avaliacdo clinica;

e Dados clinicos disponiveis — resultados de investigagdes clinicas, publicac@es,
estudos de pds-colocacdo no mercado

e A finalidade esta descrita no material informativo fornecido pelo fabricante,
inclusivamente para todas as indica¢cdes médicas;

e O desempenho clinico e os beneficios descritos nos materiais de informagéo,
incluindo quaisquer reclamacgfes sobre o desempenho do produto ou da sua
seguranca;

e Medidas de prevencdo ou atenuagdo de riscos — riscos residuais,
contraindicacOes, avisos, instrucdes de administracdo, precaucdes e indicacdes
de como atuar em caso de situagdes previsiveis indesejadas;

e A forma de uso e a adequacdo das informacgdes dos materiais para todo o tipo de
utilizadores (como exemplo leigos ou deficientes);

e Instrucbes para grupo de populacdo alvo (por exemplo gravidas, ou populacdes

pediatricas)

11.3. Porqué da realizacao da Avaliacao Clinica

A avaliacéo clinica de um DM ¢ utilizada ao longo de todo o ciclo de vida do produto, de
forma continua. Normalmente é realizada pela primeira vez durante o desenvolvimento
do DM, a fim de identificar dados que necessitem de ser criados, para 0 acesso ao

mercado. (Comission, 2016)

Esta avaliacdo € obrigatéria para a marcacdo CE inicial, devendo ser atualizada
ativamente posteriormente, garantindo que a seguranca e desempenho do DM se baseia
em evidéncias clinicas suficientes ao longo da vida Gtil do produto. Permite-se assim que
os fabricantes fornecam notificagdes com provas clinicas suficientes, aos organismos e
autoridades competentes, demonstrando a conformidade do DM durante toda a sua vida
atil. (INFARMED, 2016a).
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11.3.1 Avaliacéo Clinica e marcacdo CE inicial

Aquando do processo de avaliacdo da conformidade, € necessario recorrer a avaliacéo

clinica, em que o objetivo assenta em dois aspetos essenciais(Comission, 2016):

Documentar a existéncia de evidencias clinicas suficientes que demonstrem a
eficiéncia e seguranca

Identificar os aspetos que necessitam ser abordados sistematicamente durante a
vigilancia pds-comercializacdo, através de estudos de acompanhamento clinico
po6s-colocacdo no mercado (Estudos PMCF), exigidos pelas diretivas de DM
(Exemplos : estimativas de riscos residuais, complicagdes raras, incertezas

relacionadas com o desempenho a longo prazo, seguranga sob uso generalizado).

12. Frequéncia de atualizacéo das Avaliacgdes Clinicas

E o fabricante que deve definir e justificar a frequéncia com que ¢ atualizada a avaliagio

clinica, considerando (Comission, 2016):

Se o DM apresenta riscos significativos, com base, por exemplo no design,
materiais, componentes, localizacdes anatomicas, populacdes-alvo de alto risco
(pediatria, idosos), gravidade da doenca/tratamento;
Se 0 DM esta bem estabelecido, levando em consideragéo:
o Inovacéo;
o Mudancgas relevantes nas ciéncias dos materiais, clinicas ou noutras
relacionadas com o DM,;
o Nivel atual de confianga na avaliacdo do desempenho e seguranca do DM;
o Os dados de investigacdo existentes, estudos pos-colocagdo no mercado e
estudos sistematicos;
o O numero total de DM experimentados até ao momento no mercado;
o A existéncia de riscos ou incertezas sem resposta;

o Alteragdes de projeto ou de procedimentos de produgéo.
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Deve ser atualizada sempre que:

e O fabricante receba novas informacfes dos estudos pos-colocacdo no mercado
com potencial para alteracdes;

e O dispositivo apresente riscos significativos ou ainda nédo estiver bem
estabelecido (normalmente ap6s 1 ano);

e A cada 2 a5 anos se 0 DM néo presentar riscos significativos e estiver bem
estabelecido.

Quando os ON sdo envolvidos, as atualizagdes sé@o coordenadas conjuntamente e s&o
geralmente alinhadas com o cronograma das auditorias e com as renovacgdes dos

certificados. (Comission, 2016)

Os fabricantes sdo obrigados a implementar e manter um sistema de monotorizacao pos-
colocag@o no mercado, que verifica rotineiramente o desempenho clinico e a seguranca
do DM. (Comission, 2012a).

S@o gerados regularmente novos dados pos-colocacdo no mercado (relatérios de
seguranca, resultados da literatura publicada, etc.), que sdo avaliados para possiveis

alteracdes no perfil de risco/beneficio e o desempenho e seguranga dos DM.

A avaliacdo clinica pode resultar em alteracbes documentais, tais como alteracao de riscos
e instrucbes de uso. Caso se verifique que ndo existe evidéncia clinica suficiente para
poder declarar conformidade com os Requisitos Essenciais, o fabricante tera que
interromper a colocacdo dos dispositivos no mercado até que a conformidade seja
restaurada e tomar as acOes corretivas e preventivas necessarias a sua correcao.
(Comission, 2016)
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13. Etapas da realizacdo da Avaliacéo Clinica

A Avaliagdo Clinica baseia-se numa analise abrangente das informagfes disponiveis
acerca de dados clinicos relevantes para a finalidade do DM, no pré e p6s mercado, que
incluem dados de desempenho e seguranca clinica.

Existem quatro etapas que fundamentam a Avaliacdo Clinica. (Figura 7)

Etapa 0 -
Planeamento

Etapa 4-
Relatério de
Avaliacédo

S Clinica .

Etapa 1-
Identificacao de
dados

Etapa 3- Etapa 2-
Analise de Avaliagdo dos

Figura 7 — Etapas da Avaliacdo Clinica de Dispositivos Médicos

11.1 — Etapa 1: Identificacdo de dados pertinentes

Na etapa 1, efetua-se a identificacdo de dados pertinentes, a partir de pesquisa em
literatura e/ou experiéncia clinica e/ou investigag&o clinica, assim como a planificacéo da
estratégia de pesquisa de literatura cientifica adequada que forneca a extensdo de dados
clinicos e pré-clinicos. Estes dados sdo gerados e mantidos pelo fabricante, e geralmente

incluem (Comission, 2016):
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Investigacoes clinicas pré-colocacdo no mercado

Dados clinicos gerados pelas atividades de risco e pelos programas pos-
colocacdo no mercado que o fabricante implementou na Europa e noitros

paises (investigacdo clinica,relatorios de pesquisa e avaliagdo de
literatura,relatérios de incidentes enviados ao fabricante, reclamacdes,...)

% _ Estudos pré-clinicos relevantes (relatorios de testes de performance, incluindo
g - ‘.‘ a verificacdo e validacdo dos mesmos) \
o - hoc }

Figura 8 — Dados a incluir na Etapa 1 da Avaliacdo Clinica

Todos os dados gerados tém de ser identificados e mantidos pelo fabricante, sendo que

precisam de ser totalmente divulgados e disponibilizados aos avaliadores.

A pesquisa de literatura é utilizada para identificar dados ndo mantidos pelo fabricante,
mas que Sd0 necessarios para a avaliacdo clinica. Os seguintes aspetos devem ser

considerados na pesquisa bibliografica(Comission, 2016):

e Existéncia de um protocolo de pesquisa — planeamento Estratégia de busca deve
ser completa e objetiva, identificando todos os dados favoraveis e desfavoraveis;

e Virias pesquisas com diferentes critérios ou foco de pesquisa sdo normalmente
necessarias; da pesquisa antes da execucao;

e Existéncia de um relatério de pesquisa bibliografica compilado para apresentar
detalhes da execucdo de qualquer desvio do protocolo de pesquisa:

e Os métodos devem poder ser avaliados criticamente, os resultados devem ser

verificados e a pesquisa reproduzida, se necessario.
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11.2 — Etapa 2: Avaliagéo dos dados

Na segunda etapa, avalia-se cada documento e dados identificados na etapa 1, em termos
de contribuicdo de qualidade e relevancia para a avaliacdo da seguranca e desempenho

do dispositivo. (Comission, 2016)

e Explicam-se os critérios utilizados para avaliar conjuntos de dados;

e Resumem-se 0s conjuntos de dados;

e Avalia-se a qualidade metodoldgica, validade cientifica, relevancia para os
avaliadores;

e Atribui-se peso as evidencias clinicas, e qualquer tipo de limitacao;

e Justificam-se os dados ou documentos rejeitados.
Os avaliadores devem assim:

e Identificar informacdes contidas em cada documento;

e Auvaliar a qualidade metodoldgica do trabalho realizado e a partir dai, validar as
informacgdes;

e Determinar a relevancia das informac6es para a avaliacdo clinica;

e Pesar a contribuicdo de cada conjunto de dados para a avaliacdo clinica.
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11.2.1 — Plano de Avaliagao

Por forma a garantir uma avaliagdo parcial e sistematica dos dados, os avaliadores devem
estabelecer um plano de avaliagdo, descrevendo os procedimentos e 0s critérios a serem

utilizados para a avaliacao.

CFiterios que
determinem a
qualidade e
metodologia de
acordo com a

validade
—~ cientifica de cada
conjunto de
dados

Plano de
avaliagédo

I /

Criterios que Critérios para
determinema ponderar a
relevanciapara | contribuicao de

a avaliagao . cada conjunto
e dados para
relevancia para a avaliagao

clinica - d
dispositivo \\—/ linica geral

Figura 9 — Critérios que constituem o plano de avaliagédo

A avaliacdo deve ser objetiva, completa, e identificar e contribuir a ponderacédo adequada
do conteudo favoravel e desfavordvel de cada documento. Todos os critérios devem
refletir a natureza, historia e objetivos clinicos do uso do DM, devendo ser documentados
e justificados com base nos atuais conhecimentos, aplicando os padrdes cientificos aceites

ao momento.(Comission, 2016)
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11.2.2 — Qualidade e validade dos métodos

Os avaliadores devem examinar os métodos utilizados para gerar/utilizar os dados e
avaliar assim que que medida o efeito observado (desempenho, resultados de seguranca)
pode ser considerado ou ndo.

Por exemplo, alguns trabalhos sdo considerados inadequados pra demonstracdo de
desempenho devido a fracos elementos de resultados de desempenho, ou anélise
inadequada, mas podem conter dados adequados para analise de seguranca, ou vice-versa.
(Comission, 2016). Exemplos de aspetos que os avaliadores podem considerar na
avaliacdo da qualidade metodoldgica e validade cientifica:

e Desenho do estudo de investigagdes clinicas pré e pos-colocacdo no mercado;

e Qualidade das investigacdes clinicas geradas e realizadas pelo fabricante;

e Informacdes oriundas de dados registados acerca de casos de uso de utilizadores
e outros dados de uso do dispositivo;

e Processamento de dados e estatisticas;

e Garantia de qualidade;

e Relatorios de qualidade.

11.2.3 — Ponderacao de cada conjunto de dados

Com base na validade e relevancia cientifica, os dados devem ser ponderados de acordo
com as suas contribuicdes. Como existe uma grande variedade de DM, ndo existe um
anico método bem estabelecido para ponderar dos dados clinicos. Assim sendo, 0s
investigadores devem identificar critérios apropriados a serem aplicados para uma

avaliacdo especifica. (Comission, 2016)

A MEDDEYV 2.7/1 4 (Comission, 2016), sugere que os dados clinicos devem receber a
maior ponderacdo, quando gerados através dos investigadores que a monitorizaram a
investigacdo clinica controlada e randomizada (ensaio clinico controlado), realizado com

o dispositivo em questdo, com pacientes e utilizadores representativos da populagéo-alvo.
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Ao rejeitar evidencias, os avaliadores devem documentar 0s motivos, tanto para os
estudos como para os relatérios gerados e mantidos pelo fabricante, assim como para
outros documentos identificados durante a etapa 1.

Literaturas potenciais e relevantes
l — Literatura excluida

Literatura revista para avaliagdo mais
detalhada

Literatura excluida da avaliacdo

clinica devidamente justificada

Literatura com dados (Uteis relevantes na

avaliacao clinica :

e Desempenho do dispositivo;
e Seguranca do dispositivo;

e Comparabilidade do dispositivo.

Figura 10 — Selecdo da literatura utilizada na avaliacdo clinica de Dispositivos Médicos
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11.3 — Etapa 3 — Anédlise dos dados clinicos

O objetivo da etapa 3 € determinar se os conjuntos de dados avaliados disponiveis estdo
em conformidade com o0s Requisitos Essenciais (seguranca e desempenho
clinico).(Comission, 2016)

Para demonstrar conformidade, os avaliadores devem:

o Utilizar “sound methodes”;
e Fazer uma analise da literatura;
e Determinar se sdo necessarias investigacdes clinicas adicionais ou outas medidas;

e Determinar necessidades do pds-colocagdo no mercado.

11.3.1 — Sound Methods

Uma revisdo da literatura que espelhe o conhecimento atual/estado da arte deve ser
preparada com literatura relevante, que foi previamente identificada na Etapa 1 e avaliada
durante a Etapa 2. Os métodos disponiveis para analisar dados clinicos geralmente séo
qualitativos ou quantitativos, dependendo da natureza do dispositivo médico e das

circunstancias.

Geralmente, os dados clinicos disponiveis, como o ndmero de incidentes no pos-
colocagdo no mercado, deve ser avaliado quantitativamente em rela¢do ao conhecimento
atual/estado da arte. Estes devem ser analisados, procurando consisténcia. Se os diferentes
conjuntos de dados reportarem resultados semelhantes, aumentam a confianca e robustez
dos mesmos. Da mesma forma, se resultados diferentes forem observados nos conjuntos
de dados, serd necessario determinar qual o motivo. Contudo, independentemente da
analise, todos os conjuntos de dados devem ser considerados. De uma apreciacdo geral,
os dados que ndo sdo considerados metodologicamente solidos (como por exemplo
relatorios que considerem um unico doente), ndo devem ser utilizados para demonstracao

de desempenho clinico. (Comission, 2016)
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11.3.2 — Anélise da literatura

Quaisquer lacunas nas evidéncias clinicas devem ser identificadas, de forma a que haja:

e Compreensao da interacdo entre o dispositivo e 0 corpo;

e Abrangéncia de todos os dados incluidos (gama de produtos, modelos, tamanhos,
configuracoes);

e Toda a informacéo relativa a condi¢Ges de uso e finalidade a que o dispositivo se
destina;

e O numero e a gravidade de todos os efeitos/eventos adversos;

e A adequac&o da estimativa do risco associado a cada perigo identificado;

e Padrdes atuais de atendimento (disponibilidade e os perfis benéfico/risco de

outros dispositivos e alternativas médicas).

E necessario avaliar se ha consisténcia e horizontalidade entre a avaliacio clinica, as
informacdes fornecidas pelo fabricante e a gestdo de riscos, em termos de documentacao.
Quaisquer discrepancias devem ser identificadas, para que todos os “perigos” e outras
informacgdes clinicamente relevantes sejam analisadas adequadamente, de acordo com 0

conhecimento/estado da arte. (Comission, 2016)

11.3.3 - Determinar se sdo necessarias investigacdes clinicas adicionais ou outas
medidas
Os avaliadores devem identificar investigacdes clinicas adicionais, que sejam necessarias

para colmatar dados ausentes e eliminar problemas de conformidade, tais como :

e Avaliacdo da seguranca, desempenho e beneficio/risco, de acordo com os critérios
de aceitabilidade do estado da arte;

e Efeitos secundérios especificos;

e ldentificacdo de perigos;

e Justificacdo da validacdo de critérios usados para demonstracdes de equivaléncia;

e Planeamento de estudos clinicos fundamentais primarios.

Garantem-se assim dados suficientes para garantir a conformidade da avaliagéo do

desempenho de seguranca, perfil beneficio-risco, nivel de protecdo da saude e
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seguranca, considerando o conhecimento atual/estado de arte, considerando sempre

alternativas disponiveis e preferéncias para as necessidades dos pacientes. (Comission,

2016)

11.3.4 — Analise/necessidades pds-colocacdo no mercado

Os avaliadores devem descrever, para determinar as necessidades:

Riscos residuais;
Incertezas;

Questdes ndo esclarecidas/incertezas.

Deve-se tambéem incluir aspetos como complicacdes, incertezas quanto ao desempenho a

longo ou médio prazo, ou sob uso muito difundido. (Comission, 2012b)

Em suma, a Etapa 3 — Analise dos dados clinicos tem como objetivos:(Comission, 2016)

Explicar como se, e de que forma as informacdes de referéncia constituem
evidéncia suficiente no que toca a demonstracdo de seguranca clinica e
desempenho do dispositivo sob avaliagéo;

Explicar se existem dados adequados e conformes que suportem todos 0s aspetos
dos objetivos pretendidos e para todos os modelos/tamanhos e configuracdes do
dispositivo;

Descrever o “beneficio-risco”, explicando a aceitabilidade do mesmo de acordo
com o atual conhecimento e estado de arte, padrdes aplicaveis, disponibilidade de
assisténcia medica;

Cumprir com todos os requisitos essenciais referentes as propriedades clinicas do
dispositivo;

Analisar a consisténcia entre dados clinicos, material de informacdo, e
documentacdo fornecidos pelo fabricante;

Identificar riscos residuais, incertezas e perguntas ndo respondidas, como por
exemplo complicagdes raras, e desempenho a longo prazo, sendo que estes devem

ser avaliados durante o estudo pds-colocagdo no mercado.
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12 — Relatério de avaliacao clinica

12.1- Definicdo de relatério de avaliacéo clinica

Um relatério de avaliacdo clinica obriga a data e versdo controladas, deve ser a
compilacédo de todos os documentos da avaliagdo clinica e dos seus resultados, contendo
informagdes suficientes para ser interpretadas por terceiros (autoridade reguladora, ou
organismo notificado), deve por isso oferecer detalhes suficientes para entender os
critérios de pesquisa adotados pelos avaliadores, dados disponiveis, e todas as conclusdes
alcangadas. (INFARMED, 2016a)

O seu contetdo deve ser cruzado com os documentos relevantes que o apoiam, e baseado

na literatura e em qualquer Investigacédo Clinica suportada.

A quantidade de informac6es pode variar, de acordo com o histérico do dispositivo, ou
datecnologia, sendo que quando é um relatério de um novo dispositivo, o relatorio precisa
de incluir uma visdo geral do processo de desenvolvimento, do ciclo de vida do

dispositivo e um registo de todos os dados clinicos que foram gerados.

E importante que o relatorio descreva as diferentes etapas da avaliacdo clinica (ja

descritos anteriormente)(Comission, 2016):

e Etapa 0 —Planificacdo;
e Etapa 1 — Identificacdo dos dados pertinentes;
e Etapa 2 — Avaliacdo dos dados;

e Etapa 3 — Analise dos dados

12.2- Quem pode assegurar os Relatorios de Avaliacéo Clinica

Todos os avaliadores devem verificar o Relatério da Avaliacdo Clinica, fornecer ao
fabricante, os seus Curriculum Vitae, assim como a declaracdo de interesses, que

geralmente assegura os seguintes dados (Comission, 2016):

e Estatuto na empresa,;

e Participacdo em estudos pré-clinicos/investigador do estudo;
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e Subsidios patrocinados;
e Patentes, direitos de autor;

e Qutros interesses ou fontes que possam afetar o resultado da avalia¢do clinica.

A MEDDEV 2.7/1 4,(Comission, 2016) afirma que os avaliadores tém que ter pelo menos

uma das seguintes formacdes ou experiéncia no campo relevante:

e Diploma de ensino superior no respetivo campo e 5 anos de experiencia
profissional comprovada e documentada;
e 10 anos de experiéncia profissional documentada, se o diploma ndo for um pré-

requisito para uma dada tarefa.

Se o nivel de experiéncia do avaliador for menor ou diferente, serd necessaria uma

declaragéo justificada.

12.3 — O papel do Organismo Notificado na avaliacao

Um Organismo Notificado é definido como um organismo de avaliagdo nomeado pela
Autoridade de nomeac&o nacional, sendo que é reconhecido pela Comissao Europeia, que
Ihe atribui um cddigo de identificacdo de quatro algarismos. Este cddigo aparece

associado a marcacao CE nos produtos que por ele forem avaliados. (INFARMED, 2016j)

O ON desempenha um papel fundamental na avaliacdo clinica e documentacéo de suporte
fornecida pelos fabricantes de DM, de forma a apoiar e demonstrar a conformidade do

dispositivo com os Requisitos Essenciais. (Comission, 2016)
As recomendacdes do ON incluem:

e Avaliacdo dos Relatorios de Avaliacdo Clinica fornecidos pelo fabricante como
parte da documentacdo técnica;
e Desenvolvimento dos procedimentos internos para avaliacdo de aspetos clinicos

relacionados com o DM;
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Conclusdo

A é&rea dos dispositivos médicos assume, cada vez mais um papel fundamental ao nivel
da saude da populacédo, existindo mais de 500000 DMs e DIVs no mercado. No atual
contexto socioeconémico Europeu, a area dos dispositivos médicos constitui também um

fator de desenvolvimento econémico.

E uma indlstria em constante desenvolvimento e inovacdo, sendo de extrema
importancia assumir e garantir a sua seguranca, € que o desempenho funcional

corresponde ao determinado pelo fabricante.

Os DMs, contrariamente aos medicamentos, ndo estdo sujeitos a uma autorizagdo prévia
a colocagdo no mercado por parte da Autoridade Competente, mas a uma avaliagédo por
parte de um Organismo Notificado Competente, que garanta que os DMs cumprem com

0s requisitos das Diretivas Europeias aplicaveis.

A avaliacdo clinica é uma das etapas do ciclo de vida do DM, sem a qual o produto ndo
pode ser disponibilizado para o mercado. A avaliacdo clinica pode ser realizada de varias

formas, de acordo com a singularidade de cada situacao:

e através de um processo de investigacdo clinica do proprio DM em avaliagéo:
e avaliacdo de investigacdo clinica ou de estudos cientificos um DM equivalente,

e através de relatorios clinicos com o DM em avaliagdo ou de um DM equivalente.

A investigacdo clinica no &mbito da avaliacdo de conformidade de um DM é obrigatoria
para 0s DMs de maior classe de risco. Uma nova versdo da Diretriz Europeia MEDDEV
2.7/1 Ver. 4, dos DMs publicada em Junho de 2016, vem reforcar e incluir na legislacao
alguns aspetos que estavam dispersos em Guidelines, promovendo uma abordagem
comum a avaliacdo clinica de DMs regulamentados pelas Diretivas 93/42/EEC (MDD) e
90/385/EEC (AIMDD), tendo como objetivo fornecer recomendagdes aos fabricantes,
por forma a organizar, avaliar e analisar dados clinicos para demonstrar a conformidade
de um DM, de acordo com os Requisitos Essenciais relevantes para a seguranca e

desempenho do DM, quando devidamente utilizado.

A avaliacdo clinica € assim da responsabilidade do fabricante, através da apresentagdo de
um Relatorio de Avaliagdo Clinica, necessario em qualquer tipo/classe de dispositivo

médico. Além deste documento, devem ser também apresentados todos os documentos
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adequados e justificativos da avaliagdo clinica efetuada, e em caso de “Equivaléncia

Clinica” tem de ser devidamente fundamentado.

Um relatdrio de avaliacdo clinica é assim necessario para atribuicdo de marcacdo CE de

um DM, e deve ser atualizado ativamente posteriormente.

O desenvolvimento da investigacdo clinica é assim um importante contributo para o
acesso do cidaddo e profissionais de saude a dispositivos médicos mais seguros, eficazes
e inovadores, e os relatorios de avaliagdo clinica, sdo hoje em dia, muito importantes a

nivel Europeu
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Anexo 1-Contetdo do Relatério de Avaliagédo Clinica

Ambito da
avaliacéo
clinica

Identificacdo de dispositivos : produtos, modelos, tamanhos, versdes
de software, acessorios, etc.

Descrigdo especifica e concisa, fisica e quimica incluindo materiais e
caracteristicas - estéril vs ndo estéril ; radioatividade, etc.

Tecnologias usadas - se o dispositivo € baseado numa nova
tecbologia, uma nova aplicacdo clinica, uma tecnologis ja existente
ou o resultado de alteraces em tecnologias ja existentes.

Grupo de dispositivos ao qual o dispositivo pretence - posicionado
em relacdo as opcdes existentes de tratamento / diagndstico.

Descricdo exata da finalidade pretendida conforme descrito na Ficha
Técnica do Dispositivo : doenca/condi¢do/gravidade; aplicacdo
pretendida do dispositivo; uso Unico/reutilizavel, invasio/ndo
invasivo, etc.

Precaucbes sobre o desempenho clinico e seguranca previstas pelo
fabricante.
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Antecedentes
Clinicos,
estado da arte

Identificacdo dos campos médicos envolvidos/condi¢cbes médicas
relevantes.

Breve resumo e justificacdo da estratégia de pesquisa de literatura
aplicada e o resultado da mesma.

Normas aplicaveis e documentos de orientacdo.

Descricdo, curso natural e consequéncias das condicdes médicas
em questdo. Se existem diferentes formas clinicas, frequéncia na
populacdo em geral, por faixa etéaria, género, etenia, predisposicées
familiares e aspetos genéticos.

Descricdo das opcgBes terapéuticas/diagnostico  disponiveis,
contextualisando histéricamente e resumo das vantagens e
desvantagens das diferentes opcdes.

Descricdo dos beneficios e riscos (natureza, extensao,
probabilidade, duracdo, frequéncia), e aceitabilidade de efeitos
colaterais indesejaveis e outros riscos (natureza, gravidade,
probabilidade de duracdo)

Tipos de utilizadores.
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Dispositivo em

Tipo de avaliacdo.

avaliacéo

Demonstragdo de equivaléncia (sé quando a equivaléncia é necessaria).
Identificacdo do dispositivo equivalente, e fabricante;
Nome exato, modelos, tamanhos, software, acessorios;
Se o dispositivo ndo tiver marcacdo CE, justificacdo para o uso de dados;
Comparacéo de caracteristicas clinicas, biologicas e técnicas;
Escolha justificada e validade de parametros e modelos para
determinacgdo ndo clinica de caracteristicas;
Identificacdo de estudos pré-clinicos realizados e literatura utilizada;
Desenhos ou figuras comaprativas com o dispositivo equivalente;
ConclusGes se a equivaléncia é demonstrada ou ndo. Se sim,
confirmagfes de que ndo se espera que as diferencas afetem o
desempenho clinico e a seguranca do dispositivo.

Dados

Clinicos : . . . i

Fabricante / Dados clinicos gerados e mantidos pelo fabricante : identificacéo

Literatura e dados clinicos da literatura

Breve resumo e justificacdo da estratégia de pesquisa de
literatura aplicada a recuperacdo de dados clinicos, incluindo
objetivos, fontes utilizadas, perguntas de pesquisa, termos de

pesquisa, critérios de selecdo aplicados ao resultados da pesquisa,
medidas de controlo de qualidade, resultados, nimero e tipo de
literatura considerada pertinente.

Resumo e avalia¢do dos dados clinicos :
Estudos de viabilidade

Investigac@es clinicas fundamentais
Estudos do pés-colocagdo no mercado
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Analise dos
Dados
Clinicos-
Requisitos de
Seguranca

Analisar se existem recursos especiais de projeto que apresentam
preocupacOes especiais de seguranca (por exemplo, presenga de
componentes medicinais, humanos ou animais) que, quando
identificados na gestéo de riscos do dispositivo exigiam avaliagcdo
do ponto de vista clinico, e se estes foram adequadamente
abordados.

Se os riscos identificados na documentacdo e na literatura de
gestao de riscos foram adequadamente abordados.

Se todos os perigos e outras informacdes clinicamente relevantes
(por exemplo, precaucdes clinicas para redugdo de riscos, foram
identificados adequadamente.

Se as caracteristicas de seguranca e a finalidade pretendida do
dispositivo requerem formacdo do utilitario final, ou outras
precauces, e se essas estdo descritas na ficha técnica do produto.

Se existe total coeréncia entre o conhecimento atual/estado da
arte, os recursos disponiveis, e os materiais de informagao
fornecidos pelo fabricante

Andlise de
Dados
Clinicos -
Requisitos
sobre perfil de
risco/beneficio

Resumo da avaliacdo de conformidade do perfil de
risco/beneficio aceitavel

Resumo da experiéncia total com o dispositivo, incluindo
nameros e caracteristicas dos pacientes estimados expostos ao
dispositivo em investigac@es clinicas, estudos pre e pés
mercado; duragdo do acompanhamento.

Natureza, extensdo/gravidade, probabilidade/frequéncia, duracéo
dos beneficios para os pacientes, e efeitos colaterais indesejaveis

Para cada aspecto do objetivo pretendido, indicar se o perfil de
beneficio/risco
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Analise de

Dados Resumo da avaliacdo de conformidade , de acordo com o

Clinicos - requisito de desempenho

Requisito de

Desempenho . . ] L
Descricdo do desempenho clinico: em que medida a avaliacdo de
beneficios é possivel com base nos dados disponiveis; limitacdes
dos dados; descricdo de lacunas, incertezas ou perguntas ndo
respondidas e suposicoes; e se 0os dados disponiveis permitem a
adequada avaliacdo de desempenho.
Se h& evidéncia clinica suficiente para cada desempenho
pretendido.

Conclusoes

Declaracdo clara sobre a conformidade com os requisitos essenciais.

Aceitabilidade do perfil beneficio/risco, de acordo com o conhecimento
atual/estado da arte nos campos médicos envolvidos, e de acordo com as
alternativas médicas disponiveis.

Adequagdo dos materiais de informag&o fornecidos pelo fabricante, se a
finalidade pretendida e medidas de reducéo de risco sdo adequadas; Para
cada aspecto do objetivo pretendido, indicar se o perfil de beneficio/risco

Adequacdo do dispositivo, incluindo a sua Ficha Técnica, para os perfis
de utiitarios pretendidos.

Adequacdo de reclamacdes previstas pelo fabricante.

Descricdo de riscos residuais e incertezas, ou perguntas ndo respondidas.

Atividaddes novas, ou adicionais, incluindo estudos pds-colocacdo no
mercado devem ser incluidos.

39



Auvaliacdo clinica dos Dispositivos médicos

Referéncias

Alves, E. C. (2013). Revista Portuguesa de Cirurgia- Investigacao clinica em dispositivos
médicos [Em linha]. Disponivel em
http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-
69182013000100011 [Consultado em 3/9/2019].

EUROPEAN COMMISSION (2001). Directiva 93/42/CEE .

EUROPEAN COMISSION (2003). Diretiva 98/79/CE DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO.

Commission, E. (2010). Directorate General for Health and Consumers, Guidelines on
Clinical Investigation: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies.

Commission, E. (2012a). Guideline for authorised representatives.

Commission, E. (2012b). MEDDEV 2.12/2 rev. 2 (January 2012) — Guidelines on

Medical Devices - Post Market Clinical Follow-up Studies.

Commission, E. (2013). MEDDEV 2.12/1 rev. 8 (January 2013) — Guidelines on a

Medical Devices Vigilance System.

Commission, E. (2016). MEDDEV 2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: Guide for
manufacturers  and notified bodies [Em linha]. Disponivel em
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17522/attachments/1/translations/
[Consultado em 20 of January of 2019].

Commission, E. (2017). ISO 13485/2017 — Medical Devices — Quality Management

Systems — Requirements for regulatory purposes. European Comission,.
Commision, E. (2000). Diretiva 90/385/CEE do Conselho.
Conselho, P. E. E. (2009). Decreto-Lei n.° 145/2009.

FDA (2018). The Device Development Process [Em linha]. Disponivel em
https://www.fda.gov/patients/learn-about-drug-and-device-approvals/device-

development-process [Consultado em 10/9/2019].

40


http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-69182013000100011
http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-69182013000100011
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17522/attachments/1/translations/
https://www.fda.gov/patients/learn-about-drug-and-device-approvals/device-development-process
https://www.fda.gov/patients/learn-about-drug-and-device-approvals/device-development-process

Auvaliacdo clinica dos Dispositivos médicos

Infarmed (2014). Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - Aprova a lei da investigagdo clinica.

Infarmed (2016a). Avaliacdo clinica de DM / Avaliagdo do comportamento funcional de
DIV [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-
clinica-avaliacao-funcional [Consultado em 12/9/2019].

Infarmed (2016b). Avaliacdo da Conformidade [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/avaliacao-da-
conformidade [Consultado em 17/8/2019].

Infarmed (2016c). Classificacdo de Dispositivos Médicos [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-
fronteiras [Consultado em 5/8/2019].

Infarmed (2016d). Classificagdo e Fronteiras [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-

fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos [Consultado em 17/07/2019].

Infarmed (2016e). Colocacdo no mercado [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-
mercado [Consultado em 12/10/2019].

Infarmed (2016f). Como se definem dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
(DIV)? [Em linha]. Disponivel em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-

frequentes-area-transversal/dm/dm_in_vitro [Consultado em 12/8/2019].

Infarmed  (2016g). Dispositivos  Médicos [Em  linha].  Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos [Consultado em
29/9/2019].

Infarmed (2016h). Fronteira entre dispositivos médicos e outros produtos [Em linha].
Disponivel em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-
medicos/classificacao-e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos  [Consultado  em
17/9/2019].

Infarmed (2016i). Investigacdo Clinica com dispositivos médicos [Em linha]. Disponivel

em https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-

41


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/avaliacao-da-conformidade
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/avaliacao-da-conformidade
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-mercado
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-mercado
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm/dm_in_vitro
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm/dm_in_vitro
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional/investigacao_clinica

Auvaliacdo clinica dos Dispositivos médicos

medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional/investigacao_clinica [Consultado em
12/10/2019].

Infarmed (2016j). O que é um organismo notificado? [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm
[Consultado em 15/9/2019].

Infarmed (2016k). OrientacBes para fabricantes nacionais de dispositivos médicos de
classe | com vista & sua colocacdo no mercado [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-
mercado/orientacoes_dms_classe_i [Consultado em 16/9/2019].

Infarmed (20161). Quem coloca os dispositivos médicos no mercado [Em linha].
Disponivel —em  https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-
transversal/dm [Consultado em 11/09/2019].

Infarmed (2016m). Registo de dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnostico in vitro [Em linha]. Disponivel em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/registo-de-dm-
e-div [Consultado em 11/9/2019].

Neves, M. J. and Filipe, H. M. (2012). (IN)SUCESSO DA MARCACAO CE NOS
DISPOSITIVOS MEDICOS. ANALISE SWOT E PROPOSTA DA MELHORIA. Rev
Port Farmacoter | 2012;4:276-295, pp. 36-55.

Report, C. E. (2016). A7. Analysis of the clinical data — compliance to specific Essential
Requirements - (MDD ER1 / AIMDD ER1) [Em linha]. Disponivel em https://clinical-

evaluation.report/meddeva7/?lang=en [Consultado em 11/9/2019].

Stewart, C. Health Thrust [Em linha]. Disponivel em https://healthtrustpg.com/medical-
device-services/smaller-facilities-handle-medical-device-costs/ [Consultado em
29/09/2019].

42


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional/investigacao_clinica
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-mercado/orientacoes_dms_classe_i
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/colocacao-no-mercado/orientacoes_dms_classe_i
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/dm
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/registo-de-dm-e-div
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/registo-de-dm-e-div
https://clinical-evaluation.report/meddeva7/?lang=en
https://clinical-evaluation.report/meddeva7/?lang=en
https://healthtrustpg.com/medical-device-services/smaller-facilities-handle-medical-device-costs/
https://healthtrustpg.com/medical-device-services/smaller-facilities-handle-medical-device-costs/

