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Resumo. A Avaliagdo Clinica é um documento muito importante para
obtengdo de registro de dispositivos médicos, pois, ela auxilia de forma
comprobatoria que o fabricante comprove a seguranga e eficdcia do seu
produto, por meio de busca literaria de artigos de estudos clinicos publicados
é possivel realizar a andlise e o relatorio de Avaliagdo Clinica. Seguindo a
orienta¢do do orgao regulador. A Avaliagdo Clinica é essencial a algumas
classes de dispositivos médicos para obtengdo de registro de comercializagdo.
E pensando sobre essa importancia o seguinte artigo tem como objetivo
analisar e demonstrar a aplicabilidade da Avaliagdo Clinica em dispositivos
médicos no Brasil. Através de revisdo normativa e guias publicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), demonstrando o método
de elaboracdo do relatorio da Avaliacdo Clinica, como tambem a necessidade
de revalidac¢do quando aplicavel.

Abstract. The Clinical Assessment is a very important document for obtaining
the registration of medical devices, as it helps to in a way that the
manufacturer proves the safety and efficacy of its product, through a literary
search of published clinical study articles, it is possible to carry out the
analysis and the clinical evaluation report. Following the guidance of the
regulatory body. Clinical evaluation is essential for some classes of medical
devices to obtain marketing registration. And thinking about this importance,
the following article aims to analyze and demonstrate the applicability of
Clinical Assessment in medical devices in Brazil. Through normative review
and guides published by the National Health Surveillance Agency (ANVISA),
demonstrating the method of preparing the Clinical Assessment report, as well
as the need for revalidation when applicable.

1. Introducao

Nos dias de hoje, os dispositivos médicos rodeiam-nos e sdo objetos comumente
utilizados, tais como as lentes de contacto, as cadeiras de rodas, os pensos para as
feridas, entre muitos outros que por vezes nem nos apercebemos que se trata
efetivamente de uma tecnologia de saude. (Freitas, 2014)
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De acordo com a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada n°® 751:2022, a definicao de
dispositivo médico ¢; qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,
dispositivo médico para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo,
destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos,
para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja principal agdo
pretendida ndo seja alcangada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos
no corpo humano.

O avango tecnoldgico no setor proporciona um passo a frente a cada inovacao,
cada novo dispositivo criado ou melhorado que ¢ langado nesse vasto mercado, ano
apds ano proporciona uma melhora significativa no cuidado da saude e prevengao de
possiveis patologias.

De acordo com a Lei N° 6.360 o primeiro registro legal referente ao
enquadramento de produtos relacionados a saide no Brasil ¢ do ano de 1976, a partir de
entdo comecaram a ser elaboradas regulamentagdes e normativas incluindo a primeira
regulacdo de dispositivos médicos.

De acordo com o art. 12 da Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum
produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de ser registrado
no Ministério da Saude.

As regulamentacdes com o decorrer dos anos vém auxiliando os fabricantes na
elaboracdo dos seus produtos, pois ¢ através delas que sdo regidas obrigatoriedades que
protegem a satde do consumidor e permitem autorizacdo de comercializacdo. O ndo
cumprimento das determinagdes previstas em legislagdo sanitria caracteriza infragdo a
Legislacdo Sanitaria Federal.

No ano 2000, foi implementada a normativa que instrui requisitos de Boas
Préticas de Fabricagdo de dispositivos médicos. Na época, a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) N°59 direcionava os fabricantes e as empresas que comercializavam
produtos médicos a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a
saude do consumidor.

A implementac¢do de normativas que auxiliam os fabricantes durante o processo
de fabricacdo, como guias sobre quais etapas seguir para obter um produto seguro e
possivel de comercializagdo, proporcionou uma maior seguranga para obtermos
produtos com mais qualidade circulando no mercado de dispositivos médicos, os 6rgaos
reguladores, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no Brasil,
controlam a liberagdo de cada produto que ¢ desenvolvido e solicitado registro para
comercializacao.

O processo de regularizagdo de um dispositivo médico a ser comercializado
demanda tempo e etapas pelas quais o fabricante precisa comprovar que ele foi
elaborado de maneira correta e segura. A Avaliacao Clinica ¢ a etapa pela qual o
fabricante comprova que o seu dispositivo € seguro.

De acordo com o Guia n°31/2020 a Avaliagao Clinica baseia-se numa analise
exaustiva dos dados clinicos disponiveis pré e pos-comercializagdo relevantes para a
utilizag¢ao pretendida do dispositivo em questdo, incluindo dados de desempenho e /ou
eficacia clinica e dados de seguranca. Isto inclui dados especificos para o dispositivo em
questdo, bem como quaisquer dados relacionados com dispositivos reivindicados como
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comparaveis pelo fabricante.

A avaliacao clinica, os seus resultados e a evidéncia clinica dela gerada, deverao
ser documentados num relatorio de avaliacdo clinica que devera posteriormente integrar
a documentagao técnica do dispositivo médico (Travassos, 2017).

O fabricante ¢ responsavel por identificar os dados clinicos relevantes, sendo
estes gerados para o dispositivo médico em questao ou ao dispositivo equivalente, os
dados clinicos podem estar disponiveis em literatura cientifica, ser gerados pelo
fabricante ou por terceiros.

E também fundamental que o fabricante controle os seus documentos, de forma
a que quaisquer alteragdes com impacto no dossier possam ser rastreadas e
identificadas. Estas alteragdes incluem, entre outras: alteracdes no design, alteragcdes na
rotulagem, alteragdes no processo de fabrico, resultados da vigildncia pos-

comercializacdo, atualizacdes efetuadas ao dossier de gestdo de risco e a avaliagdo
clinica. (Freitas, 2014)

Os dispositivos médicos sao divididos por classes de risco (Classe I, II, III e IV)
pois cada um tem uma normativa que rege o processo de fabricagdo e registro de cada
grupo. E através dessa classificacdo que dentro das normas obrigatorias sdo exigidos
documentos de comprovagao de seguranca, no caso da Avaliagdo Clinica, por exemplo.

1.1. Classificacio de dispositivos médicos

Quando um fabricante inicia o processo de registro de um dispositivo médico,
antes de iniciar o processo na ANVISA deve ser feito a classificacdo de risco do
dispositivo produzido. Para a classificagdo dos dispositivos médicos € necessario que
ele esteja dentro de requisitos que a ANVISA direciona através de normativas para
classificagao.

Os dispositivos médicos estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que
representam para a saide do usuario, paciente, operados ou terceiros envolvidos,
separados por classes I, II, III, I'V.

A classificagdo depende de pontos fundamentais relativos aos dispositivos
quanto a durag¢do do contato com o corpo humano, temporario, curto prazo, longo prazo.
Quanto a instabilidade do corpo humano, a anatomia afetada pela utilizagdo ou os
potenciais riscos decorrentes da concecao e de fabricagao.

A classificacdo dos dispositivos se da em:
I - Classe I: baixo risco;

II - Classe II: médio risco;

III - Classe I1I: alto risco; e

IV - Classe IV: maximo risco.

Logo, a Avaliacdo Clinica define-se por um conjunto de atividades continuas que
utilizam métodos cientificos para analise de avaliacdo de dados clinicos para verificar a
seguranga, desempenho clinico e/ou eficacia do dispositivo médico.
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Por meio da importancia do tema, o objetivo deste trabalho serd analisar e
demonstrar a aplicabilidade da Avaliacdo Clinica em dispositivos médicos através de
revisdo bibliografica e normativa, como também Guias publicados pela ANVISA.

2. Metodologia

Foi efetuada uma revisdo bibliografica e documental da legislacdo publicada,
normas, guias, artigos e publicagdes sobre o tema em analise.

A revisdo normativa utilizada no trabalho se caracteriza como narrativa, pois
apresenta uma discussdo ampla do tema, para que seja possivel atualizar requisitos da
Avaliagao Clinica no processo de fabricacdo de dispositivos médicos no Brasil, para
isso foi realizada a revisdo de normas e guias publicados pela ANVISA.

No primeiro momento foi realizada busca no site da ANVISA sobre as
legislacdes vigentes. A biblioteca de normas auxilia o fabricante na organizag¢do de
registros que deve ser seguida, desde a abertura da empresa até o registro do produto e
liberagao de venda. Estd disponivel na internet para pesquisa e entendimentos das
Resolucgdes ¢ suas atualizagoes.

Nessa biblioteca foi possivel verificar todas as normas referentes aos assuntos de
interesse abordando dispositivos médicos. Como por exemplo a Resolucio RDC
751/2022 - Classificacdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os
requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos, que entrard em
vigor em 1° de marco de 2023. (Art. 67). Quando entrar em vigor: Altera a RDC
270/2019; Altera a RDC 340/2020; Revoga a RDC 185/2001; Revoga a RE 1554/2002;
Revoga a RDC 207/2006; Altera a IN 4/2012; revoga a RDC 15/2014; Revoga a RDC
40/2015. Informacao de extrema importancia aos fabricantes pois o0 ndo cumprimento da
norma resulta em suspensdo de fabricagdo, importagdo, comercializacdo e uso do
dispositivo médico.

Apds a busca por normativas foi localizado o Guia de Avaliacdo Clinica de
Dispositivos Médicos, disponibilizado pela ANVISA que orienta o fabricante como
realizar a Avaliagao Clinica e o relatorio de Avaliagao Clinica.

De acordo com o Guia da Anvisa, os dispositivos de classe Il e IV sdo
dispositivos que podem trazer alto risco a saide do usudrio e/ou paciente. E com isso
deve-se ser feita a Avaliagao Clinica para comprovagao de seguranca e eficacia. Trata-se
de requisito essencial na regulamenta¢do de dispositivos médicos a apresentacdo de
evidéncias clinicas suficientes que demonstrem a seguranga e eficacia do dispositivo,
para que seja aprovado o processo de regularizagdo e permissdo de comercializagdo do
dispositivo pelo fabricante.

Com isso, os dispositivos que ndo entram na exigéncia de elaboracdo de
Avaliacao Clinica para registro sdo os de classe I e II. Esses como sdo dispositivos de
baixo e médio risco a legislacdo ndo exige a Avaliacdo Clinica. Porém, o fabricante deve
se atentar que € importante que o documento exista e seja mantido no Gerenciamento de
Projetos da sua empresa.

Para a realizacdo da Avaliag¢do Clinica ¢ necessario seguir trés estagios:

L. Identificar normas e dados clinicos pertinentes;
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1I. Avaliar os dados individuais em termos de relevancia, aplicabilidade,

qualidade e significado clinico.
1.

Analisar os dados obtidos, nos quais conclusdes sobre seguranga,

desempenho clinico e/ou eficacia e aspectos da apresentacdo do dispositivo médico.

3. Resultados e discussao

A selecdo de Resolugdes e Guias utilizados na elaboragdo do trabalho estdao
relacionados no Quadro 1, como também a atualizacdo que entrara em vigor. E a busca
por artigos e publicacdes sobre o tema foi realizada pelo Google Académico.

Quadro 1. Documentacdo selecionada na Biblioteca de temas de Produtos para Saude.

Documento

Atualizac¢ao

Guia n® 31, versio 2, de 09/07/2020 - Guia de
Avaliacao Clinica de Dispositivos Médicos.

RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015 - Define os
requisitos de notificacdo de produtos médicos.

RDC 751/2022 - Classificagdo de risco, os
regimes de notificacdo e de registro, e os
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso
de dispositivos médicos

RDC n° 56 de 06 de abril de 2001 - Estabelece os
requisitos essenciais de seguranca e eficicia aplicaveis
aos produtos para saude, referidos no Regulamento
Técnico

RDC n° 546, de 30 de gosto de 2021. Dispde sobre os
requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis
aos produtos para saude.

RDC 546/2021 - Requisitos essenciais de
seguranga ¢ eficacia aplicaveis aos produtos
para saude.

RDC n° 61, de 18 de novembro de 2011 - Dispde sobre
as regras de classificagdo dos produtos para
diagndstico de uso in vitro e da outras providéncias

RDC n° 665, de 30 de marco de 2022 - Dispoe sobre
as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro.

RDC 751/2022 - Classificag¢do de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrugdes de uso de dispositivos médicos

Esta Resolugcdo entra em vigor em 1° de
margo de 2023. (Art. 67). Quando entrar em
vigor: Altera a RDC 270/2019; Altera a
RDC 340/2020; Revoga a RDC 185/2001;
Revoga a RE 1554/2002; Revoga a RDC
207/2006; Altera a IN 4/2012; revoga a
RDC 15/2014; Revoga a RDC 40/2015.

RDC N° 211, de 22 de janeiro de 2018. Dispde sobre o
prazo de validade do registro de dispositivos médicos.

Fonte: Autor
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Ap0s a aplicacdo dessas etapas, um relatério deve ser preparado, combinando o0s
dados clinicos relevantes para a construcdo da evidéncia clinica do dispositivo médico.

Quando o dispositivo ndao ¢ inovador, ou seja, se ¢ algum dispositivo que ja
existe no mercado, a Avaliagao Clinica ¢ feita através de rota literaria. O fabricante
seleciona um dispositivo médico equivalente ao dele e através de artigos clinicos ele
desenvolve o relatorio que traz dados clinicos que faz a comparagdo e comprovagao de
equivaléncia e seguranga do seu dispositivo ao dispositivo equivalente.

A elaboragdo da Avaliacao Clinica ndo isenta o fabricante do dispositivo médico
de nenhuma outra etapa exigida em normas e regulamentacdes, ¢ necessario a realiza¢ao
de todos os testes e ensaios além de todas as documentagdes que fazem parte do
processo de registo e liberacdo do dispositivo para a venda.

Em casos de dispositivos inovadores, ou seja, quando ¢ algo inédito no mercado
a legislag@o exige que seja realizada uma pesquisa clinica. Diferente da avaliacdo, ela ¢
um estudo com pacientes que deve seguir um protocolo para comprovar a seguranca do
novo dispositivo.

Para a elaboragdo da Avaliacdo Clinica ¢ necessario que seja encontrado um
dispositivo médico equivalente ao que esta sendo registrado.

A equivaléncia inicial, se d4 a indicagdo de uso para o qual o dispositivo foi
elaborado, posteriormente ¢ avaliado as caracteristicas de composi¢dao, matéria prima
que foi fabricado, componentes, esterilizacdo ou limpeza e modo de aplicacdo. Deve-se
também verificar todas as informagdes da instru¢do de uso, para ter certeza de que
ambos os dispositivos tém todas as caracteristicas necessarias para equivaléncia.

Apods a selecdo de equivaléncia € necessario que o dispositivo eleito como
equivalente apresente evidéncias cientificas confirmatorias, como artigos cientificos
publicados, necessariamente em revistas eletronicas de relevancia para elaboragdo dos
dados clinicos.

A pesquisa de literatura auxilia na identificacdo de dados clinicos publicados,
possibilita aos fabricantes estabelecer dados de seguranga, desempenho e eficacia
aceitaveis. Os artigos devem conter testes clinicos feitos em humanos e com maior
numero de pacientes possivel e ter sido publicado o mais recente possivel. Com isso, o
estudo clinico pesquisado precisa ser baseado em métodos comprobatorios que validem
a seguranga e eficacia do dispositivo equivalente.

A avaliagdo clinica do dispositivo comercializado deve ser suficiente para
demonstrar a conformidade do dispositivo modificado com os requisitos de seguranca e
desempenho aplicaveis. (Travassos, 2017)

Quando todos os dados clinicos ja estiverem coletados, deve ser feita a andlise
das pesquisas, para verificar a eficdcia e seguranga que o teste em questdao demonstrou.
Listar cada um deles e desenvolver o arquivo que documenta toda a comparagdo de
equivaléncia clinica de acordo com o Guia da Anvisa. (ANVISA, Guia n° 31/2020)

O protocolo de busca na literatura deve incluir as fontes de dados que serdo
utilizadas e uma justificativa para sua escolha, a amplitude de pesquisa nos bancos de
dados, a selecdo do critério a ser aplicado a literatura e estratégias para apontar sobre
duplicacdo de dados em varias publicagdes.
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E de extrema importincia que apos a realizagdo da pesquisa, um relatorio
contendo todos os resultados seja elaborado, apresentando todos os critérios de selegao
jé pré-definidos em protocolo.

Segundo o Guia n° 31/2020, péagina 20, Apéndice C, a sugestdo para a
metodologia de busca de dados segue conforme apresentado na Figura 1.

Literatura potencialmente
relevante

> Literatura excluida,
com justificativa

\ 4

Literatura obtida para
avaliagdo mais detalhada

Literatura excluida da
Avaliagdo Clinica,
Com justificativa

v

A 4

~

/Literatura com dados relevantes e uteis
incluidos na Avaliagdo Clinica por
resultado:

e Desempenho
e Seguranga

\ e Fquivaléncia /

Figura 1. Sugestiao para a metodologia de busca de dados

No inicio da Avalia¢do Clinica o fabricante indica qual outro dispositivo médico
¢ equivalente ao que ele estd iniciando a Avaliacdo Clinica. Assim que o dispositivo
equivalente ¢ indicado inicia-se as buscas por rota literaria de artigos que possam
comprovar a seguranca e eficdcia do dispositivo. Para essa busca, sdo escolhidas
palavras chaves que fazem parte do contexto da indicag@o de uso do dispositivo médico,
no exemplo aqui utilizado serdo buscados artigos que trazem o contexto da Avaliacdo
Clinica. A busca por artigos fora realizada através do portal PubMed/Medline.

Para demonstrar a aplicabilidade da Avaliagao Clinica, serd pesquisado um
dispositivo Classe IV como exemplo. O seguinte dispositivo trata-se de um Dispositivo
de Revascularizagao.

Apo6s a identificagdo de dispositivos similares ou equivalentes, e analisadas as
Instrugdes de Uso de cada um inicia-se a pesquisa bibliografica.

A pesquisa da literatura foi realizada durante o periodo 24/11/2021 a 26/11/2021,
a base de dados abaixo, foi utilizada para a pesquisa das referéncias bibliograficas
PubMed/Medline (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ ). As palavras chaves e o periodo
de buscas foram:

Palavras-Chave: "solitaire x" and " Trevo XP Provue "
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Periodo abrangido: 2011 — 2021

A pesquisa permitiu encontrar 23 artigos no total sendo que 9 artigos cumpriram
com os requisitos de inclusao.

Depois de selecionados os artigos, deve-se avaliar a relevancia, de acordo com o
guia da Anvisa ¢ utilizado o método de pontuagao apresentado nos quadros 2 e 3.

Quadro 2. Amostra de critérios de avaliacio para adequagao

Critério de Descricéo Sistema de Classificacio
adequacdo
Categoria de dados O desenho do estudo foi apropriado? T1Sim
T2 Néo
Mensuracdo de A mensuragéo dos resultados relatados 01 Sim
Resultados reflete o desempenho pretendido do 02 Néo
dispositivo?
Acompanhamento de | A duragdo do acompanhamento é longa | F1 Sim
pacientes o suficiente para avaliar os efeitos na F2 Nao
duracédo do tratamento e identificar
complicacbes?
Significancia clinica A magnitude do efeito no tratamento C1 Sim
observado foi clinicamente C2 Néo

significativa?

Quadro 3. Amostra de critérios de avaliagdo para adequacéo

Critério de
adequacdo

Descricéo

Sistema de Classificacao

Dispositivo apropriado

Os dados foram gerados a partir do
dispositivo em questado?

D1 Dispositivo em questao
D2 Dispositivo comparavel
D3 Outro disposto médico

Dispositivo com uso
apropriado

O dispositivo foi usado para 0 mesmo
uso pretendido (por exemplo, métodos
de implantacdo, aplicacdo, etc.)?

Al Mesmo uso
A2 Desvio menor
A3 Desvio maior

Grupo de pacientes
apropriado

Os dados gerados a partir de um grupo
de pacientes sdo representativos da
populacéo de tratamento pretendida (por
exemplo, idade, sexo, etc.) e condi¢édo
clinica (isto &, doenca, incluindo estado
e gravidade)?

P1 Aplicavel
P2 Limitada
P3 Populacéo diferente

Coleta de dados/
relatorio aceitaveis

Os relatorios ou agrupamentos de dados
contém informag@es suficientes para
poder realizar uma avaliacdo racional e
objetiva?

R1 Alta qualidade
R2 Deficiéncias menores
R3 InformacGes suficientes

Fonte: Guia n° 31/2020, pagina 25 e 26, Apéndice F

De acordo com o sistema de classificacdo pontos sdo definidos para avaliar a
forca da contribuicdo do artigo selecionado na elaboracdo da Avaliacdo Clinica. O total
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de pontos definird a relevancia do artigo, o artigo deve corresponder a pelo menos 80%
dos pontos possiveis. Caso a pontuacdo seja inferior o artigo deve ser retirado da
pesquisa. Pois ele ndo contempla a relevancia pré estabelecida.

De acordo com o Guia n°31/2020 para alguns dispositivos médicos, os dados
clinicos gerados através da pesquisa na literatura representardo a maior parte (ou a
totalidade) das evidéncias clinicas. Assim, ao realizar uma revisao de literatura, devem ser
feitos esforg¢os razodveis para realizar uma pesquisa abrangente.

Quando ndo sdo encontrados artigos sobre o dispositivo em questdo, deve-se
utilizar outras fontes de busca para encontrar estudos clinicos que evidenciem a eficacia
e seguranca do dispositivo.

Sao repetidas as etapas, mudancas de palavras-chave até que sejam selecionados
artigos relevantes para elaboracdo do relatério de Avaliagdo Clinica. Apds o
levantamento e analise dos dados deve ser feita o relatorio de Avalia¢do Clinica
contendo todos dados, avaliagdes de eficdcia e seguranga dos produtos pesquisados em
comparagdo ao dispositivo médico requerido e conclusio.

A avaliagdo clinica pressupde a confirmacao da conformidade com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho pertinentes, nas condi¢des normais de utilizagdo
prevista do dispositivo, bem como, a avaliacdo dos efeitos secundarios indesejaveis e da
aceitabilidade da relacdo beneficio-risco. Estas caracteristicas devem ser baseadas em
dados clinicos que fornegam evidéncia clinica suficiente. (Travassos, 2017)

O relatorio deve conter informagdes suficientes para ser um documento de
compreensdo individual, deve conter critérios de avaliagio e formularios que
comprovem toda a busca pela literatura.

Se o dispositivo médico requisitado ndo existir equivalente ¢ necessaria uma
pesquisa clinica ou estudo clinico, em pacientes e aprovado por normas especificas para
esse tipo de estudo, que deve ser desenvolvida especificamente para dispositivo médico
requerido.

A avaliacdo clinica, os seus resultados e a evidéncia clinica dela gerada, deverdo
ser documentados num relatorio de avaliagdo clinica que deverd posteriormente integrar
a documentagdo técnica do dispositivo médico. (Travassos, 2017)

b. Relatoério de Avaliacao Clinica

Conforme Guia n°® 31/2020, Apéndice G, paginas 26, 27 e 28, o relatério de
Avaliacao Clinica deve seguir os seguintes topicos apos a pesquisa e estudo dos
dispositivos em questdo. As etapas a seguir sdo sugeridas pelo Guia da ANVISA, para
que o documento fique mais completo e comprobatdrio.

1. Detalhes gerais
2. Descricao do dispositivo médico e sua aplicacao prevista

3. Indicagdes/alegacdes terapéuticas e / ou diagnosticas pretendidas
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4, Contexto da avaliacdo e escolha das modalidades de dados clinicos
5. Resumo dos dados clinicos e avaliagao

6. Analise de dados

6.1 Desempenho

6.2 Seguranca

6.3 Literatura do produto e instrugdes de uso

7. Conclusoes

c. Validade da Avalia¢ao Clinica

A avaliacdo clinica de dispositivos médicos ¢ um requisito obrigatorio previsto
na legislagdo, de forma a verificar a seguranca e o desempenho, constituindo um

processo de atualiza¢do continuo ao longo do ciclo de vida destes produtos. (Travassos,
2017)

A validade do relatério de Avaliagdo Clinica acompanha a validade do registro
do dispositivo médico.

Dispositivos classe 1 e II sdo dispensados de registro, esses dispositivos se
enquadram no regime de notificacdo. Por isso ndo € obrigatdrio a apresentacdo do
relatorio de Avaliagdo Clinica. Com isso, sdo dispensados de revalidacdo, portanto, o
relatorio de Avaliacdo Clinica gerado pelo fabricante fica anexo aos documentos da
empresa sem necessidade de atualizagdo conforme a legislagao.

O prazo de validade do registro de dispositivos médicos classe Il e IV ¢ de 10
(dez) anos. Sendo assim, o relatério de Avaliacdo Clinica tem o mesmo prazo de
validade. Quando o fabricante fazer a solicitagdo de revalidagdo de registro € necessaria
a atualizagdo de toda documentagdo, inclusive o relatorio de Avaliagao Clinica.

A inportancia da atualizagdo da Avaliacdo Clinica dos dispositivos se d4 aos
avangos que os dispositivos podem ter no decorrer do tempo, com o objetivo de manter
a seguranga e eficacia do seu dispositivo e das pessoas que entrado em contato sendo
usudrio ou paciente.

4. Conclusao

A seguinte pesquisa concluiu que quando a Avaliagdo Clinica de um dispositivo
médico ¢ elaborada de maneira correta ¢ possivel comprovar que o dispositivo tem a
eficdcia e seguranca comprovada através dos dados clinicos existentes.

Portanto as normativas que regem todo processo de registro de dispositivos médicos
quando seguidas corretamente possibilitam ao fabricante melhora no processo de
fabricacdo, manutengao e registro dos dispositivos médicos.
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