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O panorama regulatério global atual
J

Avancando na ciéncia e na politica
regulatoria
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Valor da evidéncia inovadora

Evolucdo dos produtos médicos

Bmah - @ =~ & - &

Expans3o das fontes de dados clinicos e evidéncias
o]
B-&-Q -2~

Necessidades emergentes dos tomadores de decisdes
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RWD and RWE em 2 min
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A Equacao da Evidéncia

A Matéria-Prima: ‘ e ~ O Produto Final:

Dados do Mundo 455 Evidéncia do Mundo
Real (RWD) i Real (RWE)

Dados relacionados ao Evidéncia clinica validada

estado de saude do paciente
e/ou a prestagao de cuidados
em saude, coletados
rotineiramente a partir de
diversas fontes.

sobre o uso e os potenciais
beneficios ou riscos de um
produto médico.

O Motor: Métodos
Analiticos

Aplicagdo de métodos
analiticos rigorosos e
confiaveis.

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Dados do Mundo Dados de pacientes provenientes de
Real (RWD) diversas fontes, em ambientes reais

O Universo de Dados do Mundo Real (RWD)
© @

Z] ih

Institucional & Clinico Administrativo & Financeiro
Hospitais, médicos, aten¢ao primaria, Seguradoras, tabelas tarifarias, sinistros em
especialistas, atendimento de urgéncia, aberto e sinistros encerrados.

farmacias, prontuarios eletrénicos.

._

o

4
d5d

Digital & Tecnolégico Centrado no Paciente
Central de processamento de dados, Dados gerados pelos pacientes, wearables,
laboratdrios, terapias digitais, dispositivos sensores, aplicativos, midias sociais, Patient
médicos, imagens radiograficas. Reported Outcomes (PROSs), registros, videos
cirargicos.

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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A fragmentacao é a principal barreira metodoldgica
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%@NOS e e A evidéncia clinica pode ser gerada a partir de:
s I o — 1. Ensaios clinicos (intervencionais)
EVIdenCIa do 2. Estudos observacionais
3. Estudos prospectivos e retrospectivos
M un do Rea I (RWE) 4. Registros clinicos e dados do mundo real

A RWE preenche as lacunas de evidéncia da pratica clinica

o
O Limite dos Ensaios — F.? I O Ganho da RWE
| |

Populagdes restritas (frequentemente |__gn Reflete a jornada completa de
excluem pacientes com comorbidades). " pacientes complexos.

. . Garante representatividade

LimitagGes rigorosas de idade. demografica real.

Dificuldade de acesso para pessoas de \__gn Descentraliza o acesso aos dados
regioes geograficas remotas. “ clinicos.
Periodos de avaliagdo curtos e Avalia os efeites dos produtos médicos
controlados. ——@ a0 longo de periodos muito mais
prolongados.

A informagdo contida neste documento € de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Aplicacoes da Evidencia do Mundo Real

CASOS DE USO

DE RWE
Pré-mercado Expansdo de Estudos pos Vigilancia Cobertura e Pratica clinica
rotulagem aprovagao reembolso
L Monitoramento _ _ .

Uso no Subn,wlgsoes continuo de Acompanhament | Base de evidencia Subsidio
desenvolvimento regulatonNas para seguranca e odocumental da para apoiar estratégico para
pré mercado, expanséo de eficacia como seguranga e ~decisdes de diretrizes de

melhorias m@cag_a_o de condicdo de e.f|cac|‘a'de financeiras por pratica clinica,
incrementais em dISp’OS‘ItIVOS aprovacio dISPQSItIVQIS pqgaplores elaboradas por
submissées medicos regulatoria medicos ja publicos e sociedades

comercializados. privados médicas

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Panorama Regulatorio Global Atual

A aceleracgao global das politicas
de RWE (2017-2026) B

®
B 2]
e

Fase 1(2017-2020) - Os Fase 2 (2021-2023) - A Fase 3 (2024-2026) - A

Pioneiros Expanséao Consolidagéo

Inicio com as primeiras diretrizes China, Japéo, Coreia do Sul, Finalizagao das diretrizes do FDA,

do FDA (EUA) e propostas da Austrdlia, Canada e Reino Unido guias focados em doencas 6rfas

Unido Europeia (IHI). entram na elaboracgao de na UE, guias na Arabia Saudita e
diretrizes primarias. Singapura.

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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PRINCIPIOS-CHAVE DAS DIRETRIZES SOBRE RWE

Quatro pilares que sustentam a qualidade e a credibilidade das evidéncias em RWE

e USOS ACEITAVEIS DE RWD E RWE @

o TRANSPARENCIA

=| Publicagdo e/ou registro do protocolo

= Antes e ap6s a comercializagdo
F__L
O © Interagtes entre o patrocinador e a =
|l

autoridade regulatéria - Tipos de submissdes (ex.: dispositivos de alto ou
+ baixo risco, dispositivos implantaveis, uso humanitario,
Documentacao da origem dos dados 4 doencas raras/6rfas, pediatria)

Processos para alteragdes no protocolo

ou evidéncia clinica principal)

\/ % o ig‘ Usos aceitaveis (por exemplo, evidéncia complementar

Critérios para apresentagdo de um
‘5 IDE (Investigational Device Exemption)

ou outros requisitos equivalentes Q UAL' DAD E

L Fand

DOS DADOS
ecoo @ Desento E METODOLOGIA DO ESTUDO anll

@ Fontes de dados permitidas @ Orientagdes para a formulagdo de perguntas de pesquisa
(g} Caracterizacdo do conjunto de dados

Métodos de dados (por exemplo, Modelo Comum de

@ Praticas de extracéo e curadoria ' Dados, critérios de selecéo de dados, uso de diferentes fontes)
3% Governanga e aspectos éticos dos dados

(por exemplo, consentimento) IN Metodologia analitica (por exemplo, ponderagéo,
@ Definigdo de relevancia e/ou confiabilidade controle de vieses)

A informacdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Design Considerations for Pivotal
Clinical InvestigationsCommon Ca
for Medical Devices
Guidance for Industry,
Clinjca\ Investigators,
Institutional Review Boards and
Foed and Drug
Admpinistration Staff

Document issued on: November 7, 2013

The draft Mthis oxcument was = ued o Auigust 15,2011,

2 50adevwees repwlated by CORIL, 2ozt Gre jory

For questions regarding this documeiil 2w vela
fula hbho gov, if desived

Campbeil, PhD at (301) 796-5750 or by cnanl & geop conyzena

For questions regarding this documen? ho 12 to derais rejukiacdl by CBER. contat Siepiwa
Riplcy at 301-827-6210

& ClB
M) EIR

U.5. Department of Health and Human \ﬂ'\l‘ﬂ
Fool aml Birog .\d.-.v.m.‘i:m:
Center for Devices ana Radiologcai .:ﬂ::

ic Evaluation and

Center for Biok

Slide Curtesy of Daniel Cafios, US FDA CDRH
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Contains Nonbinding Recommendations

Draft - Not for Implementation

Use of Real-World Evi.dence to_
Support Regulatory Decision-Making
for Medical Devices

Draft Guidance for Industry and
Food and Drug Administration Staff

DRAFT GUIDANCE

T'his draft guidance document is being distributed for comment purposes
only.

Document issued on December 19, 2023,

You shovkl wubnii cominani k| sugyestions n:garding this draft document within 60 days of
publication in the Federal Register of the notice announcing the availability of the draft

sud CEONS Comarants W FEns e ww regulations gov. Submat wnitien
aunme ¢ Dackeas Mavagaren: Stafl, Fuoud and Drug Admuimistration, 5630 Fishers Lane,

Room 1061, (HFA-305), Rockville, MD 20852-1740 Identify all comments with the docket
number histed in the notice of svailability that publishes in the Federal Register

hlw questions about this document regarding CDRH-regulatod devices, contact the Office of

nI:] 'nical Evidence and Anclysis ot CDRM(hivicalEvidencea fda hhs gov. For questions about

0: \{\uull:f'. regardage CHER- e pikued devic o, contact the Office of Communication,
treach. and Development (OCOD) at 1-800-835-4709 or 240-402-8010. or by email at

yadalalbasww

When final, this guidance will su ol

! ce persede “Use of Real-World Evid

Support Regulatory Decision-Making for Medical Devices,” iuuede::::lt:l
2017, '

% 15 Fooi i '
us, FOOD & DRUG LS. Department of Health and Human Services
a ADMINISTS ATIDN Center f Di:?d“d o
e or Devices vlld Radiological Health
er for Evaluation and Rescarch
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Guidance for Industry and
Food and Drug Administration Staff

Guia do CDRH da FDA sobre RWE - 2025

Casos de uso da RWE
Ampliacdo dos usos possiveis, incluindo =
treinamento de IA, validacdo de COAs e

conversao de Autoriza¢des de Uso Emergencial

(IVDs)

Relevancia e confiabilidade dos dados

Esclarecimento significativo das
expectativas da Agéncia, com listas de
verificacdo e tabelas que detalham os
componentes que devem ser incluidos
nas submissoes.

Fontes de RWD
Inclusdo de exemplos de dados gerados
por pacientes, dispositivos médicos e

s ~ vigilancia em saude publica.
/ T
I. \ ______________
e !
\ y .. .
SN-- -~ Boas prdticas de pesquisa

Critérios de avaliagcdo da RWE

Fornece um conjunto mais claro de expectativas
sobre O QUE incluir em uma submissado, mas nao ~
sobre COMO sera avaliada pela Agéncia

\  Referéncia as Boas Praticas Clinicas
@ } (GCP) e foco em consenso técnico

/
-

FDA 2025 RWE guidance link

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Advances in Evaluating Fit-for-Use of RWD

Fitness for Use*

Data Reliability* Data Relevance*
Assessing and Characterizing the Real-World Assessing the Individual Real World Data Elements for the
Data Source Study Question
Accuracy Completeness Traceability Availability Linkages Timeliness Generalizability

*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.

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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USFDA RWE em DM- Exemplos de Autorizacoes de
Comercializacao

O impacto comprovado: Submissoes aprovadas pelo FDA

U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Examples of Real-World
Evidence Used in Medical Device
Regulatory Decisions

il Abrangéncia de Produtos e A
il Abrange todas as divisdes de revisdo e (Fiscal Years 2020-2025
- tipos de submissao (PMA, 510(k), De
Novo, HDE).
L ol Versatilidade da Aplicagao
Exemp.lo_s de~aUt°r|_zag°es de - A Evidéncia do Mundo Real foi aceita em
comercializagao utilizando RWE multiplas configuragdes: como evidéncia
apenas entre 2020 e 2025 clinica primaria, como complemento,
(comparado a90 na |0nga como controle externo, e para decisdes pré
" e pés-mercado.
janela de 2012-2019). X

https://www.fda.gov/media/191805/download

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

Integration of heterogenous Data and Evidence towards Regulatory & HTA Acceptance

Parceria Publico-Privada da Unido Europeia (UE) projetada para viabilizar o Espaco
Federado Europeu de Dados em Saude. 33 parceiros distribuidos em 10 paises.

O Objetivo
As Fontes i
acilitar o acesso

Industria, Academia, estruturado e a reutilizagdo
Dados Clinicos, Setor - de dados digitais de salde

Publico e PME integram : saude para garantir o
registros de salde, . _ » suporte cientifico
imagens médicas, ensaios ; inquestiondvel as decisoes
clinicos e wearables. ' ‘ N regulatérias e de Avaliagao
| de Tecnologias em Saude
(HTA).

%0
® ® j i
I |‘| neciiy 5505«5%“ Ef 1 a % § MedTech Europe  \Z Vaccines Europe
initiative P .m«am7 care ELH"OPGBIO

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Co-funded by
the European Union

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. _
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Consolidar orientagoes
existentes em critérios claros >

Mapear e harmonizar diretrizes atuais
para criar uma base comum e objetiva.

em Policy para :
RWE |

Definir requisitos de qualidade,
transparéncia e adequagao do RWD >

Estabelecer padrées robustos para garantir
confiabilidade, ética e conformidade.

@ NOSSO OBJETIVO

Construir politicas eficazes, baseadas em
evidéncias e colaborativas, que acelerem
o impacto positivo do RWE.

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

Avangar por meio de
colaboracao e consenso técnico

Engajar partes interessadas para co-criar
solugdes praticas e sustentaveis.

Implementar RWE ao longo
do ciclo de vida do produto S

Integrar evidéncias em todas as etapas:
desenvolvimento, acesso e monitoramento.

Apoiar implementacao

regional e nacional >
Capacitar sistemas de salide e adaptar

politicas as realidades locais.

Promover harmonizacao

internacional N
Alinhar padrées e promover reconhecimento

miutuo para ampliar o impacto global.
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brigada!

Gracigs!




