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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relagdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.t

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢des aqui dispostas, desde
que compativeis com 0s requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetudo
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticbes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacéo.

Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Copyright©2018. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reproducao parcial ou total deste
documento por qualquer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A
reproducao para qualquer finalidade comercial esta proibida.
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INTRODUCAO

1. OBJETIVOS DO GUIA

O objetivo deste guia é fornecer informagdes para auxiliar na construcao de
evidéncias clinicas para subsidiar a seguranca e eficacia de dispositivos médicos. Este
guia faz parte do processo de internalizacdo do documento IMDRF MDCE WG (PD2)
/N55 — Clinical Evidence - Key Definitions and Concepts.

2. CONTEXTO

Uma convergéncia de requisitos para evidéncias clinicas, incluindo envios de
dados comuns, leva a um melhor entendimento da seguranca, desempenho clinico e /
ou eficacia de dispositivos médicos, de todas as partes interessadas, uso mais eficiente
dos recursos para assisténcia em saude, reguladores de dispositivos médicos e maior
transparéncia e confianca no modelo regulatorio global. Por fim, deve haver acesso mais
eficiente, previsivel e oportuno a tecnologia médica segura e eficaz por parte dos
pacientes e da sociedade em todo o mundo.

Os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos para a Saude da
Resolucdo RDC/ANVISA n2 56 de 06 de abril de 2001 estabelecem os requisitos
relacionados a seguranca e desempenho de dispositivos médicos. Destes, os Requisitos
Essenciais 1.1, 1.4, 1.5, e 1.6 exigem, em particular, que um dispositivo médico atinja o
desempenho pretendido durante o uso de acordo com sua rotulagem e que os riscos
conhecidos e previsiveis e efeitos indesejaveis sejam minimizados e aceitaveis quando
comparados aos beneficios do desempenho pretendido.

A diversidade de dispositivos médicos e as tecnologias nas quais eles se baseiam
apresentam desafios especiais para fabricantes, 6rgaos de avaliacao da conformidade e
reguladores ao tentar identificar o que deve constituir evidéncia suficiente para
demonstrar a conformidade com os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia.
Algumas tecnologias estdao disponiveis ha muitos anos e sao bem caracterizadas do
ponto de vista da seguranca, desempenho clinico e / ou eficacia. Por outro lado, muitos
dispositivos médicos utilizam novas tecnologias incipientes que tiveram pouca
experiéncia prévia no tratamento de seres humanos.

Além disso, o objetivo pretendido e a aplicacdo clinica de determinados
dispositivos médicos podem variar amplamente com os resultados finais influenciados
por uma ampla gama de usuarios finais e experiéncias distintas.

Dada a complexidade do ambiente de dispositivos médicos, a avaliacao do que é
evidéncia clinica aceitavel com o objetivo de demonstrar a conformidade com os
Requisitos Essenciais deve ser realizada caso a caso. Para isso, é importante entender
como os dispositivos médicos sao lancados no mercado e o papel que os dados clinicos
e sua avaliacdo desempenham nesse processo.
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3. ESCOPO

Este documento tem como objetivo:

e introduzir os conceitos de avaliagao clinica e evidéncia clinica;

e examinar a relagao entre investigacao clinica, dados clinicos, avaliagao clinica e
evidéncia clinica; e

e servir de orientacao a todos os envolvidos na geragcao, compilacao e revisao de
evidéncias clinicas suficientes para subsidiar a comercializacao de dispositivos médicos
(autoridades reguladoras, 6rgaos de avaliacdo da conformidade, fabricantes de
dispositivos médicos e seus grupos industriais associados).

As definigdes e conceitos contidos neste documento devem ser aplicados ao
estabelecimento e manuten¢ao da conformidade com os Requisitos Essenciais
relevantes para dispositivos médicos em geral. Orientagdes especificas serao
desenvolvidas em outros documentos em relacdao aos dispositivos de diagndstico in
vitro. Da mesma forma, orientagdes sobre como gerar, compilar e apresentar evidéncias
clinicas com o objetivo de demonstrar a conformidade com os Requisitos Essenciais de
seguranca e desempenho de um dispositivo médico serdao abordadas em outros
documentos.
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4. DEFINICOES E CONCEITOS

4.1 INVESTIGACAO CLINICA

Definigdao: Qualquer investigacdo ou estudo sistemdatico em ou mais seres
humanos, realizado para avaliar a seguranca, desempenho clinico e / ou eficacia
de um dispositivo médico.

Explicagdo: este termo é sindnimo de "ensaio clinico" e "estudo clinico". Eficacia
€ a capacidade de um dispositivo médico obter resultados clinicamente
significativos no uso pretendido, conforme alegado pelo fabricante. As
investigacdes clinicas incluem estudos de viabilidade e aqueles realizados com o
objetivo de obter aprovacao para comercializacdo, bem como investigacdes
realizadas apds a aprovagao para comercializagao.

4.2 DADOS CLINICOS

Defini¢do: Informacdes sobre seguranca, desempenho clinico e / ou eficacia
geradas a partir do uso clinico de um dispositivo médico.

Explicagao: As fontes de dados clinicos podem incluir:

I) resultados de investigacdes clinicas pré e pds-comercializacdo do dispositivo
em questao;

II) resultados de investigacdes clinicas pré e pds-comercializagdo ou outros
estudos relatados na literatura cientifica de um dispositivo comparavel;

1) relatérios publicados e / ou ndo publicados sobre a experiéncia clinica do
dispositivo em questao ou de um dispositivo comparavel;

IV) outras fontes de experiéncia clinica, como registros, bancos de dados de
eventos adversos e registros médicos.
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4.3 AVALIACAO CLINICA

Defini¢ao: Um conjunto de atividades continuas que utilizam métodos cientificamente
solidos para a avaliacao e analise de dados clinicos, a fim de verificar a seguranga, o
desempenho clinico e / ou a eficacia do dispositivo médico, quando usado conforme
pretendido pelo fabricante.

Explicagdo: Esse é um processo realizado pelos fabricantes de dispositivos médicos para
auxiliar a estabelecer a conformidade com os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia relevantes para seguranca e desempenho. O resultado desse processo é um
relatério, que pode ser revisado pelos reguladores e o6rgaos de avaliacdo da
conformidade. O relatério detalha a extensdao dos dados disponiveis e sua qualidade,
demonstrando como os dados clinicos satisfazem a conformidade com os Requisitos
Essenciais. A avaliacdo clinica é um processo continuo - as informacdes sobre seguranca
e desempenho clinico e / ou eficacia (por exemplo, relatérios de eventos adversos,
resultados de outras investigacdes clinicas, literatura publicada etc.) devem ser
monitoradas rotineiramente pelo fabricante assim que o dispositivo estiver disponivel
no mercado e os beneficios e riscos reavaliados a luz dessas informacdes adicionais. As
entradas para a avaliacdo clinica sdao principalmente dados clinicos na forma de
relatérios de investigacdo clinica, relatorios / revisdes de literatura e experiéncia clinica.
Os dados necessarios para estabelecer a evidéncia de conformidade com os Requisitos
Essenciais podem variar de acordo com as caracteristicas do dispositivo médico, seu uso
pretendido, as alegacdes feitas pelo fabricante, a existéncia e adequacao de alertas e
outras restricdes e a extensao da experiéncia de uso. Um objetivo principal da avaliacao
clinica é estabelecer que quaisquer riscos associados ao uso do dispositivo médico sejam
aceitaveis quando comparados aos beneficios para o paciente e compativeis com um
alto nivel de protecao em saude e seguranca. A avaliacdo clinica também precisara,
portanto, fazer referéncia cruzada aos documentos de gerenciamento de riscos.

4.4 EVIDENCIA CLINICA

Definicao: Os dados clinicos e sua avaliacao referente a um dispositivo médico.

Explicagdao: A evidéncia clinica é um componente importante da documentacgdo técnica
de um dispositivo médico, que, juntamente com a documentacao de verificacdo e
validacdo do projeto, descricdao do dispositivo, rotulagem, analise de risco e informacdes
de fabricacao, é necessdria para permitir que um fabricante demonstre conformidade
com os Requisitos Essenciais. Deve ser cruzada com outras partes relevantes da
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documentacdo técnica que impactam em sua interpretacdo. De acordo com os
regulamentos aplicaveis, as evidéncias clinicas, em parte ou no total, podem ser
submetidas e revisadas pelos 6rgaos de avaliacao da conformidade e pelas autoridades
reguladoras. As evidéncias clinicas sao usadas para subsidiar a comercializacdao do
dispositivo médico, incluindo quaisquer alegacdes feitas sobre a seguranca,
desempenho clinico e / ou eficécia e a rotulagem do dispositivo. A Figura 1 mostra como
a necessidade de evidéncia clinica conduz os processos de geracao e avaliacdo clinica de
dados, que produzem dados clinicos e evidéncias clinicas, respectivamente. A evidéncia
clinica deve ser revisada e atualizada ao longo do ciclo de vida do produto pelo
fabricante, a medida que novas informacdes relacionadas a seguranga, desempenho
clinico e / ou eficicia sdo obtidas a partir da experiéncia clinica durante a
comercializagdo do dispositivo em questdo e / ou dispositivos comparaveis.
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Figura 1 - Visao geral do processo de gera¢ao de dados e avaliagao clinica
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