Manual para

Determinac¢ao de Pertinéncia,
Analise Critica e Preparo de
Evidéncias Clinicas em
Processos de Regularizacao de
Dispositivos Médicos
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Objetivos deste Manual '

1. Determinar a pertinéncia de regularizacdo do produto como
Dispositivo Médico na ANVISA

2. Determinar o enquadramento sanitario do Dispositivo Médico — e
sua rota de regularizagao na ANVISA

3. Determinar quais evidéncias clinicas sdao necessarias para
regularizacao do Dispositivo Médico na ANVISA
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Também conhecidos como

PRODUTOS PARA SAUDE
PRODUTOS MEDICOS
CORRELATOS

EQUIPAMENTOS

Dispositivos que sua operacao dependa

de uma fonte de energia elétrica ou de

qualquer outra fonte de energia e que
age convertendo esta energia.

. CDISPOSITIVOS MEDICOS MATERIAIS

ks Produtos destinados a prevencgao,
° diagnéstico, tratamento, reabilitacdao ou
anticoncepgao, e que nao utiliza meio

Dispositivos que sua operagao nao
depende de fonte de energia elétrica
L o ou qualquer outra fonte de poténcia

farmacolégico, imunolégico ou -

. . L. distinta da gerada pelo corpo
metabdlico para realizar sua principal
P fungdo em seres humanos, podendo,

*_ entretanto, ser auxiliado por tais meios.

.
°
O
o
o
°
°

humano ou gravidade ou que
funcionem pela conversao desta
energia.

= PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Reagentes, calibradores, padroes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos para

analise in vitro de amostras derivadas do corpo
humano, para prover informagdes com propdsitos de

diagndstico, monitoramento, triagem ou para

determinar a compatibilidade com potenciais

QUANTO AO RISCO receptores de sangue, tecidos e 6rgaos.

CLASSIFICACAO

Estes produtos ndo
fazem parte do
escopo deste Manual.

CLASSE 1
MEDIO RISCO

CLASSE |

BAIXO RISCO @|




Requerida, especifica, a um Dispositivo quando:
- se trata de Dispositivo Médico com inovagdao em
desenho, matéria-prima ou indicagdo de uso -
devido a natureza tnica e desempenho do
— e mmm Emm o o e s Dispositivo Médico atrelado ao desenho e 7
| processo de fabricagdo exige verificacao
I utilizando dados clinicos especificos |
| PILOTO PIVOTAL |
: |
: |
I PRE-MERCADO POS-MERCADO '
I |
|
| - , Caso seja realizada
: INVESTIGAGAO CLINICA toda, ou em parte, no |
Investigacao em seres humanos e |
I ga¢ ! RDC 548:2021 I
| para avaliar a seguranca e/ou I
| eficacia de um dispositivo médico. :
| ¥ I
| Geracdo de Dados Clinicos !
L L] | —_— —_— L] | —_— —_— L] L] | —_— —_— L] L] —_— —_— L] | —_— |
r L] L] L} | L | L] L} | L | L] L] | | L | L] | | L | L] L} L}
| X ) |
I AVALIACAO CLINICA EVIDENCIAS CLINICAS |
| Processo para a Os Dados Clinicos e sua I
i —
I avaliacdo e andlise de avaliacdo referente a um I
I Dados Clinicos. dispositivo médico. I
| |
|
! Consolidada em um !
| Relatdrio de Avaliag¢ao Clinica
| Obtido de Dados Clinicos do |
proéprio dispositivo ou a partir de
Dispositivos Médicos comparaveis

Os Dados Clinicos devem
¢ referir a seguranga e eficacia

do Dispositivo Médico -

quando avaliado a partir de
uma INDICACAO DE USO @
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E necessario regularizar
o produto como
Dispositivo Médico na
ANVISA?




O produto tem um dos seguintes propdsitos médicos especificos?

Diagnéstico, prevencao,
monitoramento,
tratamento (ou alivio) de
uma doenga

Diagndstico,
monitoramento,
tratamento ou reparacdo
de uma lesdo ou
deficiéncia

Produto passivel de regularizacao
na ANVISA

Produto passivel de regularizacao
na ANVISA

Controle ou apoio a
concepcao

Fornecer informacoes'per
meio de exame in vitro de

amostras provenientes
do corpo humano,
incluindo doagtes de
orgaos e tecidos

Nao

Produto passivel de regularizacao
na ANVISA

Produto passivel de regularizacdo
na ANVISA

Nestes casos, a regularizacao
se dd como Produtos para
Diagnéstico In Vitro — que ndo
fazem parte do escopo deste
Manual

Investigacao,
substituicdo, alteracdo da
anatomia ou de um
processo ou estado
fisiologico ou patologico

Produto passivel de regularizagao
na ANVISA




Suporte ou sustentagdo a - - Produto passivel de regularizagao
vida na ANVISA

Produtos ativos
especificamente

destinados a limpeza, Produto passivel de regularizagdo
desinfecgao ou na ANVISA
esterilizagao de

dispositivos médicos

Nao

Produtos ndo cosméticos
indicados para estética e
embelezamento

Produto passivel de regularizacdo
na ANVISA

Cosméticos: Produtos para uso externo,
destinados a prote¢ao ou ao embelezamento
das diferentes partes do corpo

“Produto nio considerado como
Dispositivo Médico

E uma boa prética buscar a listagem disponibilizada pela
ANVISA de Produtos que nao sao passiveis de
regularizacdo como Dispositivos Médicos — que podera
complementar a andlise realizada

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/produtos-nao-regulados




SECAO 3

Qual o
Enquadramento Sanitario
do Dispositivo Médico?

Qual sera sua
Rota Regulatéria?

X

X
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E] Regra 18

Classe de Risco Il

@ REGISTRO

[j Regra 17

Classe de Risco IV

& REGISTRO
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Regra 16

A& Classe de Risco Il

& NOTIFICACAO

Regra 15
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O dispositivo é destinado a Lb\J
CONTRACEPGAO OU Dol
PREVENGAO DE DST’s?
(X) i
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L
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Regra 14

éCIasse de Risco IV

% REGISTRO

s

Implantavel por
mais de 30 dias
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e
.
B
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-
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demais
Dispositivos
Regra 14

A Classe de Risco Il

& NOTIFICACAO

O dispositivo [j Regra 13
INCORPORA MEDICAMENTO . .
como agdo complementar ao & Classe de Risco IV
seu uso? @ REGISTRO
(X) i
O dispositivo utilizado p/ extrair o A Classe de Risco lll
necessita de uma &) ou administrar [ 5 ] e
FONTEDE  --i.. fluidos corporais, Ll N o @ REGISTRO
ENERGIA para medcamentosou ... S
- quidosno e
funcionar? A
/ &
Regra 10
: L A Classe de Risco Il
por RadiagGes lonizantes
ou de Parametros

Utilizado p/
diagnéstico ou

monitoramento?

Fisiol6gicos Vitais — cuja
variagao coloquem em risco

% REGISTRO
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[i] Regra 9

Classe de Risco lll

&= REGISTRO

Regra 9

Classe de Risco Il

[ NOTIFICACAO

Regra 12
| A ClassedeRiscol

= NOTIFICACAO
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& Classe de Risco Il

& NOTIFICACAO




[5] Regra8

A Classe de Risco Il

@ REGISTRO

] Regra7

A& Classe de Risco IV

& REGISTRO

/

[5] Regra7
A Classe de Risco Il

& REGISTRO
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Regra 7

A C(lasse de Risco Il

& NOTIFICACAO
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Classe de Risco IV

& REGISTRO

[5] Regra6
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& REGISTRO
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Regra 6
4 Classe de Risco |

= NOTIFICACAO

Regra 6

A C(lasse de Risco Il

&% NOTIFICAGAO
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& Classe de Risco IlI

& REGISTRO
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& NOTIFICAGAO

Regra 5

& Classe de Risco Il

& NOTIFICACAO

A Classe de Risco Il

@ REGISTRO

[F] Regra4

4= Classe de Risco Il

& NOTIFICACAO

[] Regraa

"""""""O A Classe de Risco |

[ NOTIFICAGAO
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A Classe de Risco Il
& NOTIFICACAO

[ Regra3

A Classe de Risco Il
& REGISTRO
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A Classe de Risco Il
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SECAO 4

Quais sao as

Evidéncias Clinicas para
Dispositivo Médicos
Notificados?
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FORMULARIO DE
NOTIFICAGAO

DECLARACAO DE

AUTORIZAGAO E DE BPF's

DO FABRICANTE

Dossié submetido

a ANVISA

A

Conjunto de detalhamentos

e evidéncias pertinentes as
informagdes e documentos.*’
submetidos 3 ANVISA *

Apenas p/
Dispositivos
Classe de Risco Il

A
3
%
F——\

Apenas p
demonstracao de
seguranca e eficacia,
de inovagoes
tecnoldgicas e novas
indicacoes de uso

.
s®
PS4

*
.0
o

Literatura Clinica
Relevante

Resumo Geral da
Evidéncia Clinica

,----.....
v

' DOSSIE
», TECNICO

Capitulo 4

ARQUIVO ANEXO
E DE IMAGENS

CERTIFICADO DE
CONFORMIDADE*

e

-

v
L4
‘0
*

‘Q

Mantido na
Organizagao

Pode ser solicitado pela

ANVISA a qualquer
momento




ROTEIRO PARA ANALISE CRITICA DE
LITERATURA CLiNICA RELEVANTE

Quais bases cientificas foram utilizadas? e

Quais os critérios para sele¢ao das bases cientificas? o

Quais os descritores utilizados? e

Qual a estratégia para busca? e

Estas refletem o
uso pretendido do ,—
Dispositivo?

Quais as condigdes clinicas foram consideradas? o

Os Dispositivos

comercialmente

disponiveis estao
abarcados?

"m"

\

Quais dispositivos médicos foram considerados? e

Quais os racionais para comparabilidade dos dispositivos médicos? e

Esta determinada abrangéncia de modelos, variacoes e componentes? ¢

Quais critérios de elegibilidade das publicacdes? e

Quais critérios de exclusao das publicacbes? o

Qual periodicidade de atualizagao da revisao? e

Isto é refletido no,—
processo de |
Gerenciamento de

I Qual resultado da avaliagao de ‘Risco x Beneficio’? e

Dispositivo?




ROTEIRO PARA ANALISE CRITICA DE
EVIDENCIA CLINICA

Qual o delineamento do estudo? e

Qual a intervengao estudada? e

Qual a populagao do estudo? Quais critérios de inclusao e exclusao? e

Qual o desfecho primario avaliado? e
Quais os desfechos secundarios considerados? ©
Estas

caracteristicas
estdo
devidamente
consideradas nas

Instrugoes de
Uso? Quais as limitagoes do estudo? e

Qual a significancia estatistica dos resultados? e

7
.
. . .

Sao considerados possiveis vieses? ¢

Qual resultado da avaliagao ‘Risco x Beneficio’ da intervenc¢ao? ¢

Os Dispositivos
comercialmente{
disponiveis
estdo
abarcados?

O dispositivo médico esta claramente referenciado? e

Esta determinada abrangéncia de modelos, variagdes e componentes? @

As condicdes de fornecimento impactam e foram consideradas? o

Sdo aquelas de Rotulagem e Instrugoes de Uso?

Ha um seguimento previsto — e como esta relacionado a documentagao?e

€

sta previsto no Gerenciamento de Riscos? Ha Plano de Acompanhamento Pds-comercializagdao?
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Quais sao as

Evidéncias Clinicas para
Dispositivo Médicos
Registrados?




DOCUMENTACAO DE SUBMISSAO PARA PROCESSO
DE REGISTRO DE DISPOSITIVO MEDICO

Modelo de
Instrucgodes
de Uso _%

Carta de
Py Autorizagao
7

R
/ Tabela Certificado de

./‘ Comparativa Conformidade

l DESCRIQAO (370} Fundamentos de seu funcionamento e
DISPOSITIVO MEDICO

sua agdo, seu contetido, composigio
quimica, partes e acessorios

Indicago, Finalidade ou Uso a que se

\ |ND|CAQA° DEUSO destina o Dispositivo Médico

\ INFORM AQOES Precaugdes, Restrigdes, Adverténcias,

CONTEUDO DO @/ e e o
RELATORIO
TECNICO ¢

' Detalhamento da forma de disponibilizag4c
. doDispositivo a0 mercado, incluindo
‘9‘0 COMERCIAL embalagens e esterilidade

Diagrama de Fluxo contendo as etapas do

processo de fabricag3o com descricio
. resumida de cada etapa

Contextualizag3o e apresentago das

DESCNQAO DE evidéncias de conformidade com Nesta sec¢do sao

SEGURANQA E EHCACM requisites de seguranga e eficicia abordadas as

VIDENCIAS CLINICAS @




‘PONTOS CRITICOS NA APRESENTAGAO DE EVIDENCIAS CLINICAS

NO RELATORIO TECNICO

CONSTANCIA DAS INFORMAGOES

Relacionamento entre as diversas interfaces no Relatério
Técnico - e na submissdo com as Evidéncias Clinicas

como descrito na
Secao 1do
Relatoério Técnico

como descrito na
Secao 6 do
Relatdrio Técnico e
nas evidéncias de
Projeto e

. . codigos ao longo do
Desenvolvimento Permitem b . g.
caracterizar o Relatério Técnico e

Dispositivo : demais
Permitem

identificar o documentos
Dispositivo

Com os nomes e

Sao parte do
Projeto e
Desenvolvimento

- Validagao do o contetido das

&Gl FEVIDENCIAS
CLINICAS... |[iarur

indicacdo de
uso do

Se relacionam Dispositivo -
com o incluindo

como descrito Ge'::g;ai“m EAC S I P URRacHE

na Segdo 6 do informacGes

Relatério Técnico e Instrggges de e
nas evidéncias de Uso

Secao 2 do
Relatdrio Técnico e

nas Instrugoes de Uso
como descrito na do produto

Sec¢ao 3 do

Relatoério Técnico e
nas Instrugoes de Uso
do produto

Gerenciamento de Riscos




PERTINENCIA DAS INFORMAGOES

As Evidéncias Clinicas se constituem suficientes para

demonstracao de seguranca e eficacia do Dispositivo

Qual o delineamento do estudo?

Qual a interveng¢ao estudada?

Qual a populagao do estudo? Quais critérios de inclusao e exclusao?

Qual o desfecho primario avaliado?

Quais os desfechos secundarios considerados?

Sao considerados possiveis vieses?

Quais as limitag¢oes do estudo?

Qual a significancia estatistica dos resultados?

Qual resultado da avaliagao ‘Risco x Beneficio’ da interveng¢ao?

O dispositivo médico esta claramente referenciado?

Esta determinada abrangéncia de modelos, variacdes e componentes?

As condicoes de fornecimento impactam e foram consideradas?

Ha um seguimento previsto — e como esta relacionado a documentag¢ao?

®



3 CONTEXTUALIZAGAO DAS INFORMAGOES

Contetido textual a ser elaborado para indexar as evidéncias
clinicas na Secao 6 do Relatério Técnico

Podera ser um ou um conjunto de
métodos empregados — mesmo que
este conjunto esteja compilado num
Relatdrio de Avaliagao Clinica

FONTE DAS
EVIDENCIAS

RELAGAO
COMO
DISPOSITIVO

q
Q
8
i
2
g

-

CLINICAS

Método utilizado: Investigacao Clinica Especifica, Literatura
Relevante, Relat6rio de Avaliagao Clinica...

Referencial do Método utilizado - padroes, normais, guias... Se /
aplicavel, referéncia de conformidade. 4/0/
(o

Escopo da Avaliacao: condicoes clinicas avaliadas, populacao 4
considerada - critérios de inclusao/exclusao... Qv\

Escopo da Avaliacao - Produto: Dispositivos Médicos o
considerados ou determinados equivalentes, estado da arte...

Identificacao do Dispositivo Médico.
Abrangéncia de modelos, variagoes e componentes.

Racionais para comparabilidade dos Dispositivos Médicos -
incluindo evolugoes de mesmo Dispositivo.

Significancia e aplicabilidade das evidéncias - com foco em
seguranca e eficicia do Dispositivo Médico

Limitacoes e desvios de protocolo, possiveis vieses...
Revisoes do Gerenciamento de Riscos ou no Projeto e
Desenvolvimento do Dispositivo Médico
Acompanhamento previsto - do Dispositivo Médico em
mercado e de atualizacao/revisao da fonte das evidéncias

Esta conclusdo devera estar
claramente expressa ao final
do conteudo textual elaborado




