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INOVAÇÃO NO SETOR

DISPOSITIVOS MÉDICOS

https://www.epo.org/en/about-us/statistics/patent-index-2024

RDM/RDIV



DISPOSITVOS MÉDICOS – ELEMENTOS DE INOVAÇÃO

RDM/RDIV

Acompanhamento 
permanente do 

progresso 
técnico...

Novas 
definições 

Novas regras  
classificação

Novos RGSD…

Painel de 
peritos

• Avaliação da conformidade de certos dispositivos
inovadores de classes de risco elevadas

• Aconselhamento Científico - apoio ao desenvolvimento 
de dispositivos médicos 



CAMINHOS 
REGULAMENTARES
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DISPOSIVOS MÉDICOS
CAMINHOS REGULAMENTARES PARA A MARCAÇÃO CE – DISPOSITIVOS PARA FINS ESPECÍFICOS

Dispositivos médicos Dispositivos médicos 
feitos por medida

Dispositivos “In house” 

Entrar em serviço Colocação no mercado 
Decreto-Lei 29/2024, 04 de abrill



DISPOSITIVOS MÉDICOS 
CAMINHOS REGULAMENTARES

https://www.euronews.com/next/2024/03/13/innovation-in-
europe-is-falling-behind-what-can-we-do-to-catch-up

https://www.tcd.ie/news_events/articles/challenges-with-medical-

device-regulation-put-necessary-paediatric-surgeries-at-risk/

https://www.euronews.com/next/2024/03/13/innovation-in-europe-is-falling-behind-what-can-we-do-to-catch-up
https://www.tcd.ie/news_events/articles/challenges-with-medical-device-regulation-put-necessary-paediatric-surgeries-at-risk/


Medidas com impacto na inovação

Summit Presentations - https://nobocap.eu/nobocap-community-summit-2025/



DISPOSITIVOS ÓRFÃOS
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DISPOSITIVOS ORFÃOS
MDCG 2024-10

Dispositivos órfãos
são dispositivos destinados ao 
tratamento de doenças ou 
condições que afetam apenas um 
pequeno número de pessoas a 
cada ano. Frequentemente, são 
utilizados para tratar doenças ou 
condições médicas raras para as 
quais existem poucas opções de 
diagnóstico ou tratamento. 
Dispositivos órfãos podem ser 
cruciais para suprir uma 
necessidade médica que, de outra 
forma, não seria atendida.

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-archives/54175

https://health.ec.europa.eu/document/download/daa1fc59-9d2c-4e82-878e-d6fdf12ecd1a_en?filename=mdcg_2024-10_en.pdf

Em muitos casos, os dispositivos 
órfãos destinam-se ao uso 
exclusivo ou predominante em 
menores e populações pediátricas, 
... Gerar proactivamente dados 
clínicos dentro de um prazo 
adequado em pequenas 
populações de doentes é 
particularmente desafiador, como 
é o caso de populações vulneráveis, 
tendo em vista os requisitos éticos 
e regulamentares para proteger 
adequadamente essas 
populações…



DISPOSITIVOS ORFÃOS
MDCG 2024-10

Critérios para determinar quando um DM ou um acessório para um DM deve ser
considerado um "dispositivo órfão (DO)"



DISPOSITIVOS ORFÃOS
MDCG 2024-10

Critérios para determinar quando um DM ou um acessório para um DM deve ser
considerado um "dispositivo órfão (DO)"

PARTE A – Considerações sobre a avaliação clínica
o A aceitabilidade das limitações nos dados clínicos pré-comercialização para

dispositivos órfãos,
o Principais considerações sobre a avaliação clínica de dispositivos órfãos

novos e legacy,
o Geração de dados clínicos pós-comercialização para dispositivos órfãos,

incluindo PMS e PMCF.

PARTE B – Considerações procedimentais
• Orientações para organismos notificados (ON) sobre a avaliação de 

dispositivos órfãos - Atividades e responsabilidades:
✓ Dialogo estruturado em fase prévia –ex: verificação do estatuto DO o 

mais cedo possível
✓ Certificados com condições

• O papel dos painéis de peritos (EMA):
✓ Designação de “dispositivo órfão” 
✓ Aconselhamento cientifico a fabricantes e ONs



DISPOSITIVOS INOVADORES
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DISPOSITIVOS INOVADORES
PANORÂMICA REGULAMENTAR (NÃO EU)

United States

FDA - Breakthrough Devices Program

Este programa tem como foco proporcionar acesso 
atempado a dispositivos que ofereçam tratamentos 
ou diagnósticos mais eficazes para doenças 
potencialmente fatais ou irreversivelmente 
debilitantes.

Japan

PMDA – Sakigake Designation

A designação Sakigake promove dispositivos
médicos inovadores por meio de processos de
revisão acelerados e consultas prioritárias..

Fonte IMDRF: https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-10/Innovative%20medical%20devices.pdf ; https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-03/Japan.pdf

https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-10/Innovative%20medical%20devices.pdf


DISPOSITIVOS INOVADORES
PROGRAMA EUROPEU - MDCG BTX TF 

MDCG BTx TF was established Jan 2025

Stakeholders workshop III, MDCG, CIE, IVD, NBO

MDCG for endorsement -> 1st December



DISPOSITIVOS INOVADORES
CRITÉRIOS E CONSIDERAÇÕES

Dispositivo inovador (DM ou DIV) se 
cumpridos os seguintes critérios:

1. Inovação (tecnologia, procedimento
clínico relacionado, e/ou aplicação na
prática clínica

E

2. Impacto clínico positivo (na saúde do 
doente ou na saúde pública, para uma 
doença ou condição com risco de vida ou 
irreversivelmente debilitante, por meio 
de qualquer um dos seguintes:
➢Comparado com alternativas ou para satisfazer 

uma necessidade não atendida.

Inovação na tecnologia do dispositivo:
• Materiais, incluindo sua composição, …duração do contato

dos materiais com tecidos humanos ou fluidos corporais…;
• Design, incluindo especificações e propriedades novas ou

modificadas;
• Processo de fabrico;
• Mecanismo de ação,…

Inovação no procedimento clínico relacionado ou aplicação do
dispositivo na prática clínica:
• finalidade ou indicação pretendida
• ou aplicação de tecnologias existentes num contexto novo…

Impacto clínico positivo significativo na saúde do doente ou na
saúde pública:
• Impacto clínico no doente individual ou na população
• Natureza da doença ou condição
• Alternativas e estado da arte

Ex: Para tratar ou prevenir 

um efeito colateral grave 

associado ao tratamento

Ex: para tratar condição 

que apresenta um risco 

significativamente menor 

de efeitos adversos graves



DISPOSITIVOS INOVADORES
CRITÉRIOS E CONSIDERAÇÕES



DISPOSITIVOS INOVADORES
AVALIAÇÃO PRÉ-CLINICA, CLÍNICA E DE DESEMPENHO CONSIDERAÇÕES

Considerações gerais:

• Balance of pre-market and post-
market clinical evidence 

• Acceptability of limitations

• IVD and other considerations

Evidência não-clinica:

• Challenges due to novelty

• Biological safety

• In silico 



DISPOSITIVOS INOVADORES
AVALIAÇÃO PRÉ-CLINICA, CLÍNICA E DE DESEMPENHO - CONSIDERAÇÕES

Considerations on pre and post market clinical evidence 

• Clinical Investigations / Performance Studies

• Focus on safety and short/medium term performance

• Appropriate study design and comparator

• PMCF/PMPF

• Certificates with conditions



DISPOSITIVOS INOVADORES
OS PAPEIS DOS DIFERENTES ATORES

Painel de 
peritos

provide 
opinion on 
designation 
status…

ACs

NCAs provide 
dedicated 
support to 
confirmed 
BtX
designtations

Painel de 
peritos

Provide 
advice at 
earlier stages 
on clinical 
strategy and 
clinical 
development 
plan

ACs

NCAs 
prioritise 
clinical 
investigation
s and clinical 
performance 
studies 

ONs

NBs provide 
discussion 
opportunity 
at pre-
submission/s
tructured 
dialogue 
prioritisation 
of files, cost 
appropriaten
ess to SMEs. 

Painel de 
peritos/ON

sends CECP if 
it applies to a 
specific 
device 
according to 
Article 54(3) 
of the MDR

Painel de 
peritos/ON

Support to 
NBs in the 

clinical 
assessment 
of BtMDs



2.c.) Roles of key actors in the BtX pathway
• Expert Panels: provide BtX status opinions, provide early scientific advice and 

participate in CECP for high-risk devices. 

• Notified Bodies (NBs): Provide structured dialogue, conduct conformity 
assessment with priority given to BtX files, take into consideration the role of 
micro and small companies, collaborate with expert panels* and issue 
certificates under specific conditions (if needed). 

• National Competent Authorities (NCAs): Oversee notified bodies, support 
manufacturers (esp. SMEs), enable priority assessments of CI/CPS for BtX
devices. 

• Manufacturers: Innovate! & Ensure proper self-assessment prior to 
submission, initiate BtX designation. 

• EC/MDCG & EMA: oversee and manage the expert panels, contribute to 
coordination between different actors, build knowledge in the expert panels, 
manage and oversee the transparency dashboard. 

Funds to support innovation
• National Funding Mechanisms
• European Funding mechanisms

Pilot on scientific advice BTx



INOVAÇÃO
OUTRAS INICIATIVAS
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European and international interactions –
participation in MDCG working groups, and
IMDRF working groups

NATIONAL COMPETENT AUTHORITY
IMPROVING COMPETENCIES/CAPACITIES

Ongoing projects To start

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/medical-device-coordination-group-working-groups_en
https://www.imdrf.org/


INICIATIVAS DE HORIZON SCANNING

NET WG Horizon scanning System



OBRIGADA
THANK YOU


