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Objetivos

• CONHECER OS PRINCIPAIS REQUISITOS INTRODUZIDOS PELO REGULAMENTO (UE) 2017/746 

• COMPREENDER O CONCEITO DE AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO COMO SUPORTE À DEMONSTRAÇÃO 

DA VALIDADE CIENTÍFICA, DO DESEMPENHO ANALÍTICO E DO DESEMPENHO CLÍNICO. 

• COMPREENDER OS CONCEITOS DE EVIDÊNCIA CLÍNICA E BENEFÍCIO CLÍNICO 

• COMPREENDER A INTER-RELAÇÃO ENTRE O SISTEMA DE GESTÃO DE RISCO E A AVALIAÇÃO DE 

DESEMPENHO

• COMPREENDER A RELEVÂNCIA DOS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO PÓS -

COMERCIALIZAÇÃO (ADPC)



Quadro Regulamentar
Dispositivos Médicos para diagnóstico in vitro

Diretiva 98/79/CE – DIV Regulamento (EU) 
2017/746

26 
maio 
2022

Decreto-Lei Nº 189/2000



Regulamento (UE) 2017/746
Reforço e introdução de novos requisitos

Designação e 
monitorização dos 

Organismos Notificados

Avaliação da 
Conformidade, 
Avaliação de 

desempenho e estudos 
de desempenho

Fiscalização do mercadoRastreabilidade

Transparência e 
comunicação

Coordenação e 
Cooperação



RIGOR, DETALHE, 
CONSISTÊNCIA, 

HARMONIZAÇÃO
SEGURANÇA

TRANSPARÊNCIAEFICIÊNCIA

CONFIANÇA

Regulamento (UE) 2017/746
Reforço e introdução de novos requisitos





QUIZZ

 SIM

 NÃO

AMBOS OS PRODUTOS, DIV E DM, TÊM FINALIDADE MÉDICA!

NO ENTANTO, ATENDENDO A QUE OS DIV SÃO UTILIZADOS IN VITRO
NA ANÁLISE DE AMOSTRAS PROVENIENTES DE SERES HUMANOS E
OS DM SÃO UTILIZADOS EM SERES HUMANOS …

FARÁ SENTIDO UMA APROXIMAÇÃO/PARALELISMO DOS REQUISITOS
APLICÁVEIS AOS “ESTUDOS DE DESEMPENHO DE DIV” E ÀS
“INVESTIGAÇÕES CLÍNICAS DE DM” ?



QUIZZ

SIM

OS ESTUDOS DE DESEMPENHO VISAM
DETERMINAR OU CONFIRMAR O DESEMPENHO

ANALÍTICO E O DESEMPENHO CLÍNICO

RECOLHA CIRÚRGICA INVASIVA DE AMOSTRAS

PROCEDIMENTOS INVASIVOS ADICIONAIS OU
OUTROS RISCOS PARA OS PARTICIPANTES

OS RESULTADOS DOS ENSAIOS PODEM
INFLUENCIAR AS DECISÕES RELATIVAS À

GESTÃO DOS DOENTES E/OU SER UTILIZADOS
PARA ORIENTAR OS TRATAMENTO

AMBOS OS PRODUTOS, DIV E DM, TÊM FINALIDADE MÉDICA!

NO ENTANTO, ATENDENDO A QUE OS DIV SÃO UTILIZADOS IN VITRO NA ANÁLISE DE AMOSTRAS
PROVENIENTES DE SERES HUMANOS E OS DM SÃO UTILIZADOS EM SERES HUMANOS …

FARÁ SENTIDO ESTA APROXIMAÇÃO/PARALELISMO DOS REQUISITOS APLICÁVEIS AOS “ESTUDOS DE
DESEMPENHO DE DIV” E ÀS “INVESTIGAÇÕES CLÍNICAS DE DM” ?



RDIV RDM

HOUVE UMA APROXIMAÇÃO DOS
REQUISITOS APLICÁVEIS À AVALIAÇÃO DE
DESEMPENHO E AOS ESTUDOS DE
DESEMPENHO DE DIV EM RELAÇÃO AOS
ESTABELECIDOS PARA A AVALIAÇÃO
CLÍNICA E PARA A INVESTIGAÇÃO CLÍNICA
DE DM.

ESTUDOS DE DESEMPENHO
E OS

ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO
FORAM ESTABELECIDOS PELA PRIMEIRA VEZ NA LEGISLAÇÃO EUROPEIA



Diretiva 98/79/CE

Regulamento (UE) 2017/746

Regulamento (UE) 2017/746
Reforço e introdução de novos requisitos

• Anexo I - Requisitos essenciais

• Anexo VIII – Dispositivos para 
avaliação do  comportamento 
funcional

• Capítulo VI: Evidência Clínica, Avaliação 
do  Desempenho e Estudos de 
Desempenho.  (artigo 56º - artigo 77º)

• Anexo XIII: Avaliação do Desempenho,  
Estudos de Desempenho e  
Acompanhamento do Desempenho 
Pós  Comercialização

• Anexo XIV: Estudos com intervenção de  
Desempenho Clínico e outros Estudos 
de  Desempenho







45) «Dispositivo para estudo de desempenho», um dispositivo
destinado pelo fabricante a ser utilizado em estudos de desempenho.
Um dispositivo destinado a ser utilizado na investigação sem visar
objetivos médicos não é considerado um dispositivo para estudo de
desempenho;

DDIV 98/79/CE Regulamento (UE) 2017/746

40)«Desempenho analítico», a capacidade de um dispositivo
para detetar ou medir corretamente um determinado analito;

41)«Desempenho clínico», a capacidade de um dispositivo
para produzir resultados correlacionados com um quadro
clínico específico ou um processo ou estado fisiológico ou
patológico, em função da população alvo e do utilizador
previsto;

e) «Dispositivo para avaliação do
comportamento funcional»: qualquer
dispositivo destinado pelo fabricante a ser sujeito a
um ou mais estudos de avaliação do respectivo
comportamento funcional em laboratórios de
análises médicas ou noutros locais adequados
exteriores às suas próprias instalações;

42) «Estudo de desempenho», um estudo destinado a determinar ou 
confirmar o desempenho analítico ou clínico de um dispositivo;



ÂMBITO

RIGOR, DETALHE, CONSISTÊNCIA,  RECONHECIMENTO, 

HARMONIZAÇÃO

SEGURANÇA

EFICIÊNCIA

TRANSPARÊNCIA

GARANTIA NA ADOÇÃO DOS 
PRINCÍPIOS ÉTICOS
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Regulamento (UE) 2017/746
Impacto na Avaliação de Desempenho e nos Estudos de Desempenho



ÂMBITO

∙ APLICAÇÃO AOS ESTUDOS DE DESEMPENHO COM E SEM FINS REGULAMENTARES

Em termos de requisitos gerais e outros requisitos
adicionais em matéria de proteção de dados, o
regulamento deverá abranger todos os estudos de
desempenho

57) «Promotor», qualquer pessoa, empresa, instituto ou
organismo responsável pela iniciação, gestão e criação de
mecanismos de financiamento do estudo de desempenho



• REFORÇO DOS REQUISITOS DO ACOMPANHAMENTO PÓS COMERCIALIZAÇÃO

Os fabricantes deverão desempenhar um papel ativo durante a fase de pós-comercialização,  reunindo de 
forma sistemática e ativa informações decorrentes da experiência adquirida com os seus  dispositivos após 
a respetiva comercialização

Os fabricantes deverão estabelecer um sistema abrangente de monitorização pós-comercialização, criado 
no âmbito do respetivo sistema de gestão da qualidade e  baseado num plano de monitorização pós-
comercialização. 

Os dados e informações relevantes reunidos  através da monitorização pós-comercialização, bem como os 
ensinamentos tirados das ações  preventivas e/ou corretivas aplicadas, deverão ser utilizados para atualizar 
qualquer parte relevante da  documentação técnica, como a referente à avaliação dos riscos e à avaliação 
do desempenho, devendo igualmente  servir o objetivo da transparência. 

ÂMBITO



RIGOR, DETALHE, CONSISTÊNCIA, RECONHECIMENTO, HARMONIZAÇÃO

NO CASO DOS ESTUDOS DE DESEMPENHO HOUVE
UM ALINHAMENTO COM OS REQUISITOS

DAS IC COM DISPOSITIVOS MÉDICOS

• MAIOR DETALHE E CLARIFICAÇÃO ATRAVÉS DA INCLUSÃO 
DE PARTES DE NORMAS E GUIDELINES RELEVANTES NO 
TEXTO

• ESPECIFICAÇÕES COMUNS

• ALINHAMENTO COM O REGULAMENTO DOS ENSAIOS 
CLÍNICOS COM MEDICAMENTOS



ESTUDOS DE DESEMPENHO E OS ESTUDOS DE ACOMPANHAMENTO DO
DESEMPENHO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO FORAM ESTABELECIDOS PELA

PRIMEIRA VEZ NO TEXTO LEGAL

Revisão do texto legal aplicável aos DIV

 Requisitos científicos e processuais

 Requisitos éticos

RIGOR, DETALHE, CONSISTÊNCIA, RECONHECIMENTO, HARMONIZAÇÃO



Artigo 5.º 
Colocação no mercado e entrada em serviço

1. Os dispositivos só podem ser colocados no mercado ou entrar em serviço se 
cumprirem o disposto no presente regulamento, quando devidamente fornecidos e 
corretamente instalados, mantidos e utilizados de acordo com a finalidade prevista.

2. Cada dispositivo deve cumprir os requisitos gerais de segurança e desempenho 
estabelecidos no anexo I, que lhe são aplicáveis atendendo à sua finalidade prevista.

3. A demonstração da conformidade com os requisitos gerais de segurança e 
desempenho inclui uma avaliação do desempenho, nos termos do artigo 56.o .

SEGURANÇA



 Planear, efetuar e documentar a avaliação de desempenho em conformidade
com o previsto nos Regulamentos incluindo um ADPC.

 Os resultados da avaliação desempenho e a evidência clínica em que a
avaliação desempenho se baseia devem ser documentados num relatório de
avaliação de desempenho que sirva de base à avaliação da conformidade do
dispositivo.

 A evidência clínica, devem permitir ao fabricante demonstrar a conformidade
do dispositivo com os requisitos gerais de segurança e desempenho e devem
fazer parte da documentação técnica do dispositivo em causa.

O FABRICANTE DEVE:
SEGURANÇA



SEGURANÇA

O FABRICANTE DEVE:

 Estabelecer um Sistema de Gestão de Risco o qual deve estar cuidadosamente
alinhado e refletido no processo de Avaliação de Desempenho do dispositivo
médico. Os dois sistemas deverão ser interdependentes e atualizados regularmente.

 Atualizar a avaliação de desempenho e a respetiva documentação ao longo do ciclo
de vida do dispositivo, através de dados obtidos com a aplicação do plano de
acompanhamento de desempenho pós comercialização (ADPC), e do plano de
monitorização pós-comercialização do fabricante.

 Esta atualização é pelo menos anual para os DIV classe C e D.



AVALIAÇÃO DO DESEMPENHO 

A avaliação do desempenho de um dispositivo é um processo contínuo pelo qual os dados são avaliados e 
analisados para demonstrar a validade científica, o desempenho analítico e o desempenho clínico do 
dispositivo no que diz respeito à sua finalidade prevista, tal como indicada pelo fabricante. 

A fim de planear, realizar continuadamente e documentar uma avaliação do desempenho, o fabricante deve 
elaborar e atualizar um plano de avaliação do desempenho. 

O plano de avaliação do desempenho deve especificar as características e o desempenho do dispositivo, 
bem como o processo e os critérios aplicados para gerar a evidência clínica necessária. 

A avaliação do desempenho deve ser exaustiva e objetiva e ter em conta tanto os dados favoráveis como 
os desfavoráveis.

SEGURANÇA



A avaliação do desempenho segue um procedimento definido e metodologicamente 
sólido para demonstrar o seguinte: 

Desempenho
Clínico

Validade
Científica

Desempenho
Analítico

40) «Desempenho 
analítico», a capacidade de 
um dispositivo para 
detetar ou medir 
corretamente um 
determinado analito;

41) «Desempenho clínico», a capacidade 
de um dispositivo para produzir 
resultados correlacionados com um 
quadro clínico específico 
ou um processo ou estado fisiológico ou 
patológico, em função da 
população alvo e do utilizador previsto;

38) «Validade científica de
um analito», a associação
de um analito a
um estado clínico ou
fisiológico;



Produzir dados novos ou 
complementares necessários 

para resolver questões 
pendentes. – Estudos de 

Desempenho

Avaliar a adequação de todos os dados 
pertinentes para a determinação da segurança e 
do desempenho do dispositivo

Identificar, através de uma revisão 
sistemática da literatura científica, 
os dados disponíveis relevantes para o 
dispositivo e a respetiva finalidade
prevista, e identificar problemas que 
ainda subsistam ou lacunas 
nos dados

Acompanhamento do Desempenho 
Pós- Comercialização

No contexto da demonstração da validade científica e do desempenho analítico e 
clínico, o fabricante deve:

44) «Avaliação do desempenho», uma avaliação e análise de dados com o objetivo de determinar ou verificar a validade
científica, o desempenho analítico e, se aplicável, o desempenho clínico de um dispositivo;



Clinical Performance data

Dados de 
Desempenho

Clínico
Devem realizar-se estudos de desempenho 
clínico, a menos que seja apresentada uma 
justificação adequada para recorrer a outras 
fontes de dados de desempenho clínico. 

Avaliação de Desempenho e Evidência Clínica



EVIDÊNCIA CLÍNICA

Baseiam-se nos dados:

VALIDADE CIENTÍFICA

DADOS de DESEMPENHO

ANALÍTICO e CLÍNICO

Conformidadecom  os
requisitos gerais  de 

segurança e  
desempenho

Aceitabilidade da  

relação benefício- risco

Avaliação
Desempenho

Evidência Clínica

SEGURANÇA

∙ AVALIAÇÃO do DESEMPENHO – SUPORTE À DEMONSTRAÇÃO DE CONFORMIDADE

36) «Evidência clínica», os dados clínicos e os resultados da avaliação do

desempenho respeitantes a um dispositivo, em quantidade e de qualidade

suficientes para permitir uma avaliação qualificada da segurança do dispositivo

e da sua capacidade para alcançar o benefício ou benefícios clínicos

pretendidos quando usado como previsto pelo fabricante;

Avaliação das 
interferências e das 

reações cruzadas



A evidência clínica sustenta a finalidade prevista do dispositivo
declarada pelo fabricante e baseia-se num processo contínuo de
avaliação do desempenho que esteja de acordo com um plano de
avaliação do desempenho.

Os dados obtidos e as conclusões retiradas da avaliação destes
elementos constituem a evidência clínica relativa ao dispositivo.

Avaliação de Desempenho e Evidência Clínica



A evidência clínica demonstra cientificamente, de acordo com o
estado atual dos conhecimentos no domínio da medicina, que
os benefícios clínicos pretendidos serão alcançados e que o
dispositivo é seguro.

A evidência clínica obtida a partir da avaliação do desempenho
fornece garantias cientificamente válidas de que, em condições
normais de utilização, são cumpridos os requisitos gerais de
segurança e desempenho relevantes estabelecidos no anexo I.

Avaliação de Desempenho e Evidência Clínica



Os dados relativos à validade científica, ao desempenho
analítico e ao desempenho clínico, a sua avaliação e a evidência
clínica daí decorrente são documentados no relatório de
avaliação do desempenho.
O relatório de avaliação do desempenho para os dispositivos
das classes C e D é atualizado sempre que necessário, e pelo
menos anualmente.

SEGURANÇA

Relatório de Avaliação do Desempenho
PER – Performance Evaluation Report



*in considerandos, Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril

in considerandos, Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril

Post-market surveillance system

ATUALIZAÇÃO DA

DOCUMENTAÇÃOTÉCNICA

SISTEMADEGESTÃO

DORISCO

*A evidência clínica e a respetiva avaliação 
no relatório de avaliação do desempenho 
devem ser atualizadas ao longo do ciclo de 
vida do dispositivo em questão com dados 
obtidos da aplicação do plano de ADPC do 
fabricante

AVALIAÇÃO DE

DESEMPENHO

Avaliação de Desempenho e Evidência Clínica



 Processo continuo que atualiza 
a avaliação do desempenho;

 Deve ser considerado no plano 
de monitorização pós-
comercialização do fabricante;

 Permite confirmar a segurança, 
o desempenho e a validade 
científica do dispositivo ao 
longo da vida útil; 

Identificar riscos 
emergentes, limites de 
desempenho 
desconhecidos e 
contraindicações

Planear 
atividades 
ADPC

Recolha de dados

Atualizar a Avaliação 
do Desempenho e a 
DT

Avaliar o desempenho e os dados científicos

ADPC – Acompanhamento do desempenho pós-comercialização
(do inglês PMPF – Post-market performance Follow-up)



Post-market performance Follow-up

PMPFPMPF

Estudos de ADPC são uma das várias
opções disponíveis dentro do Sistema de 
monitorização pós-comercialização que 
contribui para o processo de gestão do 
risco

PMS

ADPC – Acompanhamento do desempenho pós-comercialização
(do inglês PMPF – Post-market performance Follow-up)



AÇÃO DA AUTORIDADE COMPETENTE PRAZO EXTENSÃO DO PRAZO
(DEFINIDO PELO EM)

Verificação do âmbito de aplicação e se o dossiê do pedido
está completo. 10 dias + 5 dias

Apreciação da resposta a pedido de elementos decorrente do  ponto
anterior. 5 dias + 5 dias

Avaliação científica e ética - autorização 45 dias + 20 dias

No caso de estudos de desempenho em que a colheita de amostras não constitui um sério risco clínico para o 
participante, o estudo pode ter início imediatamente após a data de validação (desde que tenha sido emitido um parecer 
favorável da comissão de ética).

EFICIÊNCIA
ESTABELECIMENTO DE CALENDÁRIO PARA PROCESSO DE AVALIAÇÃO.



EFICIÊNCIA

Número único de identificação do Estudo de Desempenho

Apresentação dos pedidos ou notificações relativos a 
Estudos de Desempenho

 Intercâmbio de informação entre Estados-Membros e entre 
estes e a Comissão

SISTEMA ELETRÓNICO – SUSBMISSÃO DOS ESTUDOS DE DESEMPENHO



COORDENAÇÃO EUROPEIA

EFICIÊNCIA

PROCEDIMENTO DE AVALIAÇÃO COORDENADA PARA AS INVESTIGAÇÕES

Um único pedido submetido no sistema eletrónico a todos os EM onde a investigação 
clínica se vai realizar. Um Estado-Membro coordenador proposto pelo promotor.

Uma avaliação coordenada pelos EM – um EM atua como EM coordenador.

O procedimento ser aplicado até 27 de maio de 2029 - processo voluntário. 
Após 9 anos de experiência o processo poderá ser obrigatório.



TRANSPARÊNCIA

• No caso dos dispositivos das classes C e D, exceto os dispositivos para
estudos de desempenho, o fabricante elabora um resumo da segurança e do
desempenho

• Resumo da segurança e do desempenho clínico inclui resumo de avaliação do
desempenho e informação sobre acompanhamento do desempenho pós
comercialização

• O resumo é disponibilizado na EUDAMED.

RSDC - RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO CLÍNICO DO DISPOSITIVO MÉDICO 
SSCP - SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE



GARANTIA NA ADOÇÃO DOS PRINCÍPIOS ÉTICOS

• Parecer da Comissão de Ética

• Intervenção de leigos na apreciação ética, inspiração no clinical trials regulation

• Documento para obtenção do Consentimento Esclarecido

• Compensação por danos

• Medidas para garantia da privacidade e da proteção dos dados

• Estudos de desempenho:
• Com participantes incapazes;
• Com menores [inclusão do menor no processo de decisão]
• Com grávidas ou lactantes
• Em situação de emergência

• Medidas adicionais de caráter nacional (ex: serviço militar, reclusos, etc.)



39

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in 
vitro 

ISO 20916 – In vitro diagnostic medical devices — Clinical performance studies using specimens from human subjects — Good study practice

ISO 14971 - Medical devices – application of risk management to medical devices

REFERÊNCIAS



Guidance - MDCG endorsed 
documents and other guidance -
European Commission (europa.eu)





PERGUNTAS



MUITO OBRIGADA


