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Agenda
¿O que são os Dados do Mundo Real 

e a Evidência do Mundo Real?

O panorama regulatório global atual

Avançando na ciência e na política 
regulatória
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Necessidades emergentes dos tomadores de decisões

Evolução dos produtos médicos

Expansão das fontes de dados clínicos e evidências

Valor da evidência inovadora 
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RWD and RWE em 2 min
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Dados do Mundo 
Real (RWD)

Dados de pacientes provenientes de 
diversas fontes, em ambientes reais
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Evidência do 
Mundo Real (RWE)

A evidência clínica pode ser gerada a partir de:

1. Ensaios clínicos (intervencionais)
2. Estudos observacionais
3. Estudos prospectivos e retrospectivos
4. Registros clínicos e dados do mundo real 
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Aplicações da Evidência do Mundo Real
CASOS DE USO 

DE RWE

Submissões 
regulatórias para 

expansão de 
indicação de 
dispositivos 

médicos

Expansão de 
rotulagem

Pré-mercado

Uso no 
desenvolvimento 

pré mercado, 
melhorias 

incrementais em 
submissões 

Estudos pós 
aprovação

Monitoramento 
continuo de 
segurança e 

eficácia como 
condição de 
aprovação 
regulatória

Vigilância

Acompanhament
odocumental da 

segurança e  
eficácia de 

dispositivos 
médicos já 

comercializados.

Cobertura e 
reembolso

Base de evidencia 
para apoiar 
decisões de 

financeiras por 
pagadores 
públicos e 
privados

Prática clínica

Subsidio 
estratégico para 

diretrizes de 
prática clínica, 
elaboradas por 

sociedades 
médicas
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Panorama Regulatório Global Atual
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15Slide Curtesy of Daniel Caños, US FDA CDRH

Common Considerations

 Scientific rationale for the study

 Definition of the subject populations to be evaluated

 Listing of the study endpoints

 Definition for treatment group

 Summary of the methods of analysis and an evaluation of 
the data derived from the study, including any appropriate 
statistical methods utilized

 Discuss considerations around missing(ness), data quality, 
misclassification, variable (conceptual/operational) 
definitions, & data accrual 

 Recommendations may also be applied to clinical studies 
used to support some 510(k) and de novo submissions with 
clinical data 



A informação contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.

Inovação que transforma. Tecnologia que cuida.
Innovation that transforms. Technology that cares.

Guia do CDRH da FDA sobre RWE - 2025

RWE
Critérios de avaliação da RWE

Casos de uso da RWE
Ampliação dos usos possíveis, incluindo 
treinamento de IA, validação de COAs e 
conversão de Autorizações de Uso Emergencial 
(IVDs)

Fontes de RWD
Inclusão de exemplos de dados gerados 
por pacientes, dispositivos médicos e 
vigilância em saúde pública.

Boas práticas de pesquisa
Referência às Boas Práticas Clínicas 
(GCP) e foco em consenso técnico

Relevância e confiabilidade dos dados

FDA 2025 RWE guidance link

Esclarecimento significativo das 
expectativas da Agência, com listas de 
verificação e tabelas que detalham os 
componentes que devem ser incluídos 
nas submissões.

Fornece um conjunto mais claro de expectativas 
sobre O QUE incluir em uma submissão, mas não 
sobre COMO será avaliada pela Agência
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Fitness for Use*

TraceabilityAccuracy Completeness

Data Reliability*

GeneralizabilityAvailability Timeliness

Data Relevance*

Linkages

Assessing the Individual Real World Data Elements for the 
Study Question

Assessing and Characterizing the Real-World 
Data Source

Advances in Evaluating Fit-for-Use of RWD 

*Sources:
• Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical Devices guidance. FDA 2025. Available at: https://www.fda.gov/media/190201/download
• Assessing Electronic Health Records and Medical Claims Data To Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Products; Draft Guidance for Industry. FDA 2021.
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USFDA RWE em DM- Exemplos de Autorizações de 
Comercialização

https://www.fda.gov/media/191805/download
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IDERHA
Integration of heterogenous Data and Evidence towards Regulatory & HTA Acceptance
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Próximos passos 
em Policy para 
RWE
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Obrigada!
Gracias!


