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Estudos de desempenho
PROPOSITO

O Estabelecer evidéncia clinica para o dispositivo

O Investigar o alargamento do ambito da finalidade prevista

O Explorar sinais novos ou emergente no contexto do
acompanhamento do desempenho clinico pos comercializacao
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Artigo 2.°

(42), Regulamento (UE) 201

Estudos de desempenho

ED DIVs

ED com intervengdo
influencia deciséo de

gestdo ou
tratamento . \
Recolha doente ED ”]“pl'ca
cirlrgica especifica procel:dl|mef1tos
para o ED adicionais

C€

ED CDx
efetuados com
amostras

remanescentes

ED efetuados com
amostras

remanescentes

ED efetuados com
amostras

remanescentes

42)* «Estudo de desempenho», um estudo destinado a determinar ou
confirmar o desempenho analitico ou clinico de um dispositivo;

746, na sua atual redacdo
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ED implica
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adicionais invasivos
OU pPenosos




Estudos desempenho
REQUISITOS GERAIS APLICAVEIS A ED

a

Q

Q

Conformidade com os requisito gerais de seguranca e desempenho — Anexo |

Tomar todas as precaucfes para proteger a salde e a sequranca dos participantes,
utilizadores ou outros envolvidos no estudo

Conceber e conduzir o estudo protegendo os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-
estar dos participantes acima de qualquer interesse

Garantir que os dados gerados sdo cientificamente validos, fiaveis e robustos

Realizados em circunstancia semelhantes as condicbes normais de utilizacdo do dispositivo

Conduzidos em conformidade com os requisitos legais aplicaveis em matéria de protecao
de dados

Artigo 57.°, Regulamento (UE) 2017/746, na sua atual redagdo
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Estudos de desempenho
CONDUZIDOS EM PORTUGAL

L O centro de estudo estéa localizado em PT

O Os participantes estdo em Portugal e
/l 0. ‘e L b
(a colheita de amostra é feita em Portugal) SR .
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Autorizacoes =ooNs

ED com intervengdo
influencia deciséo de

gestdo ou
tratamento s ,
Recolha doente ED 'mpl'ca
cirGrgica especifica procedimentos
para o ED adicionais
ED DIVs com
MARCAGAO CE
ED CDx
efetuados com
~ Oou penosos
PEDIDO DE REALIZAGAO AO amostras '
ESTADO-MEMBRO remanescentes
Requisitos regulamento ART. 66
EUDAMED*
Artigo 58.°(2), Regulamento (UE) 2017/746, na sua atual redagdo
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Os estudos de desempenho sao concebidos, autorizados, realizados, registados

e notificados em conformidade com o disposto nos Artigo 57.° a 77.° e nos Anexo Xlll e XIV
do Regulamento (UE)2017/746, sempre que sejam levadas a cabo, no ambito de uma
avaliacao de desempenho e se verifique uma ou mais nas seguintes situacoes:

Recolha cirdrgica invasiva de amostras que seja realizada
exclusivamente para efeitos do estudo de desempenho

.. estudo de
picow. Wi .
o de desempenho ch jos podem 1

; ensa -
0s dos en . -
esul’t?n:idoS doentes e/ou SeI utili

Consista num estudo com intervencao de desempenho
clinico (Artigo 2.°(46)) 46) «Estud
‘ desempe

s
fluenciar as & ‘
zados para orient®

o com intervens e
pho clinico 1O qula' e
decis0Oes relativas @ E°
os tratamentos-

A realizagao implica procedimentos invasivos adicionais ou
outros riscos para os participantes nos estudos

exceto remanescente das amostras anteriormente testadas,
ainda que a sua realizacao deva ser notificada a autoridade
competente
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Validagdo Avaliacao //.

Prazos e =
procedimento
Artigo 66.°

E# 10-15 dias para EM
solicitar informacdo
complementar

10-30 dias para
promotor responder

5-10 dias para validagdo
EM

MAXIMO 55 DIAS

U Avaliagdo B

1 Consulta a Peritos

externos @0 ‘-———=

[45 — 65]DIAS +

Autorizacge,

ED art. 58(1)(2)

ED art. 58(1.a)

sse a recolha de amostra
ndo representa risco
clinico critico
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ED DIVs

Notificacdes
UNIVERSO DE ESTUDOS iy

Recolha ED |mp|}ca
cirirgica espedfica DFOCf;qmerjtoS
parao ED adicionais

ED DIVs com
MARCAGAO CE

ED implica
procedimentos

ED CDx

efetuados com adicionais invasivos

amostras OU PENOSsos

. remanescentes
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ED DIVs

Notificagoes
UNIVERSO DE ESTUDOS ”"‘a

Recolha ED implica
cirirgica espedfica DfOCfl.qmeﬁtus
parao ED adicionais

ED DIVs com
MARCAGAO CE

ED implica
procedimentos
adicionais invasivos
OU PeEnosos

ED CDx
efetuados com
amostras

. remanescentes

Notificagdo ao Infarmed

Requisitos nacionais’
clinicalstudies.devices@infarmed.pt
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Submissao via email:
clinicalstudies.devices@infarmed.pt

Formulario nacional on-line acompanhado da

Lista de documentos referida no formulario

ubDO

DO O ¢

w

UTILIZANDO APENAS
NOS TERMOS

auh

DESEMPENHO

T QUE IMPLJ

ERAPEUTICA (companion DIAGNOSTICS) QUE TESTES pg
O REMANESCENTE p

" AS AMOSTRAS AN
DO ARTiGE 58.¢ (2) REGULAMENTO (UE) 2017/7

SELECAO DA

TERIORMENTE TESTADAS
46, DE 5 DE Agrit
testes de lecs
tras anter; S8lecdo da terapay; .
Eriormente testadas fequerem notiﬁggggﬁt;(;i (;(;:\,C’;E%aﬂon diagnosfrlcs} util
ED

. izando apen:
bril, na sua atya) » 1-P. nos termos i

do af‘ﬁgo 580(2}

Plano de estudo de desempenho

1.1. Plano de estudo de desempenho — Regulamento (UE) 2017/746, Anexo XllI, 2.3.2

Dispositivo para estudo de desempenho

2.1. Brochura do investigador

2.2. Dados de desempenho analitico e validade cientifica

Centros e investigadores

3.1. Lista de centros e identificacdo do respetivo investigador (se o estudo for conduzido em mais centros que
os listados acima)

3.2. CV de cada investigador e, se adequado, informagdes da equipa de investigagao.

Dispositivo comparador

4.1. Copia de rotulagem e folheto de instrugdes

4.2. Declaragdo CE de conformidade e certificado de conformidade (se aplicavel)


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-funcional

ED DIVs

Notificacoes
UNIVERSO DE ESTUDOS

ED comintervencao

Recolha ED implica
cinirgica espedfica PIOCROBIEROS
parao ED adicionais

'C€

ED DIVs com
MARCAGAO CE

ED implica
procedimentos
adicionais invasivos
OU PeEnosos

ED CDx
efetuados com
_ amostras
. remanescentes

N

NOTIFICACAO AO ESTADO-MEMBRO

Requisitos regulamento ART. 70(1)
EUDAMED*

A E ESTUDO
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@'> (O GockSrop + 30 Dias >|

I

U Documentagdo pertinente : Q Avaliagﬁo
completa

I

O DIV estudado dentro do |

ambito da finalidade I

prevista I

I

I

I

I

I

I

Data de
%Notiﬁcagéo %! > 30 dias
Parecer ético
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Estudos de desempenho
PLANEAMENTO, SUBMISSAO E ACOMPANHAMENTO

Disponivel brevemente

03 abril de 2024
Submissdo de um Estudo de Desempenho
de Dispositivo Médico para Diagnéstico
in vitro ao Estado-Membro

Planeamento, submissio e acompanhamento
de um Estudo de Desempenho de Dispositivos
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ST

O DIV tem
Marcacao
CE?

menos uma das

ndicoes do art

utilizado dentro
da finalidade
prevista?

O ED

Estudo desempenho
PEDIDO REALIZACAO (Art. 66)

DOOEE

envolve CDx

ED envolve
procedimento
adicionais e
penosos

ED
envolve CDx mas
utiliza apenas
remanescente de
amostra

Estudo de
acompanhamento do
desempenho clinico poés
comercializagao
NOTIFICAGAO (Art. 70)

NOTIFICACAO AC (Art. 58(2))




ADICIONAIS AOS REQUISITOS GERAIS DO ARTIGO 57.°

O ED é objeto de uma autorizagdo dos Estados-Membros onde vai ser realizado.

O ED é objeto de uma avaliagdo ética efetuada por uma comissao de ética, de acordo com a legislacdo nacional. O
parecer ético ndo pode ser negativo.

O Promotor ou o seu Representante Legal encontra-se estabelecido na Uni&o Europeia.
As populacGes e os participantes vulneraveis sao devidamente protegidos.

Os riscos para o participante sdo justificaveis face aos beneficios esperados, equacionando o grau de sofrimento (dor,
desconforto, medo) - condicdo constantemente monitorizada.

O participante, ou representante legal, deu o seu consentimento esclarecido e conhece os meios de obter mais
informacdo, ndo foi sujeito a influéncia indevida e pode retirar-se sem justificacdo, a qualquer momento.

E garantida a privacidade e a protecso dos dados.

Foi provada a seguranca técnica, e foram realizados ensaios de seguranca bioldgica (ou outros pertinentes) que refletem
0s conhecimentos cientificos mais recentes, atendendo a finalidade prevista do dispositivo

Caso ED clinico, desempenho analitico esta demonstrado, atendendo ao state of the art.

Caso ED com intervencado, esta demonstrado o desempenho analitico e a validade cientifica atendendo ao state of the art.

*CDx - Quando a validade cientifica ndo estiver estabelecida, é fornecida a fundamentacéo cientifica para a utilizagdo do biomarcador;
E cumprida a metodologia do anexo XIV.

Cuidados médicos prestados por médico qualificado/pessoa habilitada, e o investigador esta habilitado e dispdem dos
conhecimentos cientificos e da experiéncia necessarios para utilizar o dispositivo.
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QUIZZ

No contexto da avaliacao de desempenho do meu DIV de
classe D, preciso de gerar novos dados de desempenho
clinico para obter a marcacao CE e estou a preparar um
estudo de desempenho.

Preciso obrigatoriamente de obter uma autorizacao antes da
conducao do estudo?

- SIM, ATRAVES DE UM PEDIDO ART. 66.2

- NAO, MAS CUMPRE OS REQUISITOS DO ART. 57.¢



No contexto da avaliacao de desempenho do meu DIV de classe D,
preciso de gerar novos dados de desempenho clinico para obter a
marcacao CE e estou a preparar um estudo de desempenho.

Preciso obrigatoriamente de obter uma autorizagdo antes da
conducao do estudo?

- SIM, ATRAVES DE UM PEDIDO ART. 66.°

- NAO, MAS CUMPRE OS REQUISITOS DO ART. 57.¢
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DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 27 October 1998

on in vitreo diagnostic medical devices

(OJ L 331, 7.12.1998. p. 1)

EUROPEAN COMMITTEE

FOR STANDARDIZATION

— adequate performance evaluation data showing the performances
claimed by the manufacturer and supported by a reference

measurement system (when available). with information on the

reference methods, the reference materials, the known reference EN 1361 22002

values. the accuracy and measurement units used: such data should :

originate from studies in a clinical or other appropriate environment or Perf(.)rmgnce.evalua’?lon

result from relevant biographical references. :_ Of in vitro dlagnOStIC
s shall  enable conformity with the design-related requirements of the medical devices

directive to be assessed.
It shall include:
— test reports including, where appropriate, results of studies carried out

with lay persons,

2. The statement shall contain the following mformation:
T =

— data allowing identification of the device in question,

— an evaluation plan stating in particular the purpose, scientific, technical or
medical grounds. scope of the evaluation and number of devices
concerned,

— the list of laboratories or other institutions taking part in the evaluation
study.
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Boas praticas de estudo

(66)* As regras aplicaveis aos estudos de desempenho deverao ser compativeis com as orientagdes
internacionais consagradas neste dominio, tais como a norma internacional ISO 14155:2011 sobre boas
praticas clinicas para a investigacao clinica de dispositivos médicos em seres humanos, de modo a que 0s
resultados dos estudos de desempenho realizados na Unido sejam mais facilmente aceites como
documentacao fora da Uni&o, e a tornar mais facil a aceitacao, na Uniao, dos resultados dos estudos de
desempenho realizados fora da Uniao em conformidade com as orientagdes internacionais. Além disso, as
regras deverao estar em conformidade com a versao mais recente da Declaracao de Helsinquia da
Associacdo Médica Mundial sobre «Principios éticos aplicaveis a investigagao médica em seres humanos».

onsiderando 66, Regulamento (UE) 2017/746, 5 de abri
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Corrigendum to Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU
( Official Journal of the European Union L 117 of 5 May 2017 )
| Onpage 183, Recital (66)

for:

‘(66) The rules on performance studies should be in line with well-established international guidance in this field, such as the
international standard ISO 14155:2011 on good clinical practice for clinical investigations of medical devices for human
subjects, so as to make it easier for the results of performance studies ...’,

read:

‘(66) The rules on performance studies should be in line with well-established international guidance in this field, such as the
international standard ISO 20916 on clinical performance studies using specimens from human subjects, currently under
development, so as to make it easier for the results of performance studies ...".

In considerando 66, Regulamento (UE) 2017/746, na sua atual redagao
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Boas praticas de estudo

EN 13612 ISO 14155 ISO 20916

(66)* As regras aplicaveis aos estudos de desempenho deverao ser compativeis com as orientagdes internacionais consagradas
neste dominio, tais como a norma internacional ISO 20916 sobre estudos de desempenho clinico com recurso a amostras
provenientes de seres humanos, atualmente em desenvolvimento, de modo a que os resultados dos estudos de desempenho
realizados na Unido sejam mais facilmente aceites como documentacéao fora da Unido, e a tornar mais facil a aceitagéo, na Uniao,
dos resultados dos estudos de desempenho realizados fora da Unido em conformidade com as orientacdes internacionais. Além
disso, as regras deverao estar em conformidade com a versao mais recente da Declaragao de Helsinquia da Associacao Médica
Mundial sobre «Principios éticos aplicaveis a investigacdo médica em seres humanos».
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https://www.iso.org/standard/69455.html

Boas praticas de estudo
ISO 20916

O Aplicavel a qualquer estudo de
desempenho, incluindo amostras
remanescentes

O Garante a aplicagdo da gestdo de risco (ISO
14971) ao longo do estudo

O Alinhada com a avaliagdo desempenho e as
especificidades dos DIVs (UE)

O Detalhada, incluindo nas responsabilidades
de todos os atores do processo

https://www.iso.org/standard/69455.html
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https://www.iso.org/standard/69455.html
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4,
Sou promotor de um estudo de desempenho, e 0 meu estudo « ‘
segue a ISO 20916.

E garantido que desta forma cumpro os requisitos e o estudo
de desempenho vai ser autorizado?

- SIM, CLARO
- NAO, NUNCA

- NAO, MAS E PROVAVEL SE TODOS OS REQUISITOS
IVDR ESTIVEREM CUMPRIDOS



Sou promotor de um estudo de desempenho, e 0 meu estudo
segue a ISO 20916.

4
E garantido que desta forma cumpro os requisitos e o estudo - P ‘
de desempenho vai ser autorizado? |

- SIM, CLARO

- NAO, NUNCA

- NAO, MAS E PROVAVEL, SE TODOS OS REQUISITOS
IVDR ESTIVEREM CUMPRIDOS




Take home messages
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Protecao de dados

assegurada fr , Analise de riseo aplicada ao ED e
f’—\ T~ — K mterdependente da avaliagdo de desempenho
e N g
Observancia dos principios éticos ee -© \ ~ / 7 v
- * wm —— = N v
Protecéo dos participantes, @ « @ « </ _ v oy v /‘\ ED de CDx necessitam de
prevalece sobre quaisquer @ «+ @ « - s_;, — autorlzagao
interesses L — —~ /\ /\

T )
ED com amostras remanescentes \. \“/ s
nao carecem de autorizagao/ — '\__/
notificacao®

ED com amostras colhidas em PT, ainda que testadas
em laboratorio central sdo conduzidos em PT

*exceto ED CDx, com amostras remanescentes, devem ser notificadas ao Infarmed
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—TF Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para
diagnaostico in vitro e que revoga a Diretiva
98/79/CE e a Decisao 2010/227/UE da
Comissao. Alterado pelo Regulamento (UE)
2022/112 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 25 de janeiro, pelo Regulamento
delegado (UE) 2023/502 da Comissao de 1 de
dezembro e Regulamento (UE) 2023/607 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 15
marco.

g ISO 20916 — In vitro diagnostic medical
devices — Clinical performance studies using
specimens from human subjects — Good
study practice
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diagnostic medical devices (IVDR)
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medical devices (IVDs) A

MDCG 2022-9 - Summary of safety and performance te
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MDCG 2020-1 - Guidance on clinical evaluation (MDR)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://health.ec.europa.eu/document/download/6a354f46-8308-4d60-a36d-2ef1ba56e41a_en?filename=mdcg_2022-20_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4e1f946d-a71a-42c7-bd98-0e9977752669_en?filename=mdcg_2022-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/f373538f-939c-472f-9536-436b6ddac085_en?filename=mdcg_2022-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b7cf356f-733f-4dce-9800-0933ff73622a_en?filename=mdcg_2022-9_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/19d9e24f-2808-4e00-bfeb-75892047407d_en?filename=md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en.pdf
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