
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERAAL AGENTS CHAP VOOR 
GENEESMIDDELEN EN 

GEZONDHEIDSPRODUCTEN 

KONINKLIJK BESLUIT BETREFFENDE 
PRESTA TIE STUDIES VAN MEDISCHE 

HULPMIDDELEN VOOR IN­
VITRODIAGNOSTIEK 

Filip, Koning der Belgen, 

Aan allen die flU zijn en hierna wezen zullen, 
Onze Groet. 

Gelet op de verordening (EU) 20171746 van 
het Europees Parlement en de Raad van 5 
april 2017 betreffende medische 
hulpmiddelen voar in-vitrodiagnostiek en tot 
intTekking van Richtlijn 98/791EG en Besluit 
20101227IEU van de Commissie; 

Gelet op artikel 108 van de Grondwet; 

Gelet op de we! van 15 juni 2022 betreffende 
medische hulpmiddelen voor in­
vitrodiagnostiek, artikelen 26, 31, derde en 
vierde lid, 34, 42, tweede lid, 45,46, tweede 
lid, 47, 50, tweede lid, 51, tweede en derde 
lid, 54, eerste lid, 58, § 2, 59 et 60, tweede lid; 

Gelet op de medede1ing aan de Europese 
Commissie,op 13 mei 2022, met toepassing 
van artikel 5, lid 1, van Richtlijn 
20151l535IEU vanhet Europees Parlement 
en de Raad van 9 september 2015 betreffende 
een informatieprocedure op het gebied van 
technische voorschriften en regels 
betreffende de diensten van de 
infonnatiemaatschappij; 

ROYAUME DE BELGIQUE 

AGENCE FEDERALE DES 
MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE 

SANTE 

ARRETE ROYAL RELA TIF AUX 
ETUDES DES PERFORMANCES DE 

DISPOSITIFS MEDICAUX DE 
DIAGNOSTIC IN VITRO 

Philippe, Roi des Belges, 

A tous, presents a et venir, 
Salut. 

Vu Ie reglement (UE) 2017/746 du 
Parlement europeen et du Conseil du 5 avril 
2017 relatif aux disposilifs medicaux de 
diagnostic in vitro et abrogeant la directive 
98179/CE et la decision 2010/2271UE de la 
Commission; 

Vu I'article 108 de la Constitution; 

Vu la loi du 15 juin 2022 relative aux 
dispositifs medicaux de diagnostic in vitro, 
articles 26, 31, alineas 3 et 4, 34, 42, alinea 
2, 45, 46, alinea 2, 47, 50, alinea 2, 51, 
alineas 2 et 3,54, alinea I er, 58, § 2, 59 et 60, 
alinea 2 ; 

Vu la communication a la Commission 
europeenne, Ie 13 mai 2022, en application 
de I'article 5, paragraphe l er, de la directive 
201511535IUE du Parlement europeen etdu 
Conseil du 9 septembre 2015 prevoyant une 
procedure d'infonnation dans Ie domaine des 
reglementations techniques et des regles 
relatives aux services de la societe de 
I'infonnation ; 

Gelet op het advies van het Inspecteur van Vu I'avis de I'Inspecteur des Finances, donne 
Financien, gegeven op 12 mei 2022; Ie 12 mai 2022 ; 
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Gelet op het advies xx van de Raad van State, Vu I'avis xx du Conseil d'Etat, donne Ie xxx, 
gegeven op xxx, met toepassing van artikel en application de l'article 84, § I er, alim~a I er, 
84, §I , eerste lid, 2°, van de wetten op de 2°, des lois sur Ie Conseil d'Etat, 
Raad van State, gecoordineerd op 12 januari coordonnees Ie 12 janvier 1973 ; 
1973; 

Op de voordracht van Onze Minister van Sur la proposition de Notre Ministre de la 
Volksgezondheid, Sante publique, 

Hebben Wij besloten en besluiten Wij: Nous avons arrete et arretons : 

Hoofdstuk 1 - Definities Chapitre 1 - Definitions 

Artikel 1. Voor de toepassing van dit besluit Article 1 er. Pour I' application du present 
wordt verstaan onder: arrete, on entend par : 

1° "de wet van 15juni 2022": de wet van 15 
juni 2022 betreffende medische hulpmiddelen 
voor in-vitrodiagnostiek; 

20 "de wet van 7 mei 2017" : de wet van 7 mei 
2017 betreffende klinische proeven met 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik. 

Hoofdstuk 2 - Prestatiestudies bedoeld in 
artikel 58, leden 1 en 2, van Verordening 
20171746 en prestatiestudies bedoeld in 
artikel 70, leden 1 en 2, van Verordening 
20171746 

Afdeling 1 Aigemene bepaling 
betreffende de bescherming van 
proefpersonen die aan een prestatiestudie 
deelnemen 

Art. 2. De goede klinische praktijken bedoeld 
in artikel 26 van de wet van 15 juni 2022, 
komen overeen met die van de ISO-norm 
20916 :2019: "In vitro diagnostic medical 
devices - Clinical performance studies using 
specimens from human subjects - Good 
study practice". 
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1 ° « la loi du 15 juin 2022 » : la loi du 15 juin 
2022 relative aux dispositifs medicaux de 
diagnostic in vitro ; 

20 « la loi du 7 mai 2017 » : la loi du 7 mai 
2017 relative aux essais cliniques de 
medicaments a usage humain. 

Chapitre 2 - Etudes des performances 
visees it I' article 58, paragraphes 1 et 2, et 
du reglement 20171746 et etudes des 
performances vlsees it Particle 70, 
paragraphes 1 et 2, du reglement 20171746 

Section 1 - Disposition generale relative it 
la protection des participants it une etude 
des performances 

Art. 2. L.es bonnes pratiques cliniques visees 
a l'articJe26 de la loi du 15 juin 2022 
correspondent a ceJles fixees par la norme 
ISO 20916 :2019 : « In vitro diagnostic 
medical. devices - Clinical performance 
studies using specimens from human 
subjects - Good study practice ». 



Afdeling 2 - Het College en de Ethische Section 2 - College et Comites d'ethique 
comites 

Onderafdeling 1 - Criteria voor de 
aanduiding van het Ethisch comite dat 
gemachtigd is om zijn advies uit te brengen 

Art. 3. Het College duidt het Ethisch comite 
aan dat gemachtigd is om zijn advies uit te 
brengen over de aanvraag tot toelating van 
een prestatiestudie, of van de kennisgeving 
van een PMPF-studie, indiende studie zou 
behelzen dat proefpersonen worden 
onderworpen aan extra procedures bovenop 
de procedures die in de normale 
gebruiksomstandigheden van het hulpmiddel 
worden uitgevoerd, en dat die extra 
procedures invasief of belastend zijn, 
overeenkomstig artikel 70, lid 1, van 
Verordening 20171746, op basis van een 
rotatie tussen de Ethische comites. 

Het College kan rekening houden met de 
expertise van het Ethisch comite in het 
betrokken domein. 

Art. 4. Het Ethisch coinite dat gemachtigd is 
om een advies uit te brengen over een 
aanvraag tot substantiele wijzigingen in een 
prestatiestudie, overeenkomstig arlikel 71 , lid 
3, of artikel 74, lid 12, van Verordening 
20171746, is het Ethisch comite dat 
gemachtigd is om zijn advies uit te brengen 
over de aanvraag tot toelating van deze 
prestatiestudie of van de kennisgeving van 
een PMPF-studie. 

In afwijking van het eerste lid, wanneer het 
Ethisch comite dat gemachtigd is omeen 
advies uit te brengen over de aanvraag tot 
toelating van deze prestatiestudie of over de 
kennisgeving van de PMPF-studie, het 
Ethisch comite van de locatie van de 
prestatiestudie wordt door toevoeging van 
een of meerdere locaties, wordt het Ethisch 
comite dat gemachtigd is om z ijn advies uit te 
brengen over een aanvraag tot substantieIe 
wijziging aangeduid door het College 
overeenkomstig artikel 3. 
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Sous-section 1 - Criteres de designation 
du Comite d' ethique habilite a rendre son 
avis 

Art. 3. Le College designe Ie Comite 
d'ethique habilite a rendre son avis dans Ie 
cadre d'une demande d'autorisation d'etude 
des performances, ou de la notification d'une 
etude SPAC, lorsque l'etude implique de 
soumettre les participants a des procedures 
additionnelles a celles deja menees dans des 
conditions normales d'utilisation du 
dispositif et que ces procedures 
supplementaires soient invasives ou lourdes, 
conformement a l'article 70, paragraphe 1 er, 

du reglement 2017/746, sur la base d'une 
rotation entre les Comites d'ethique,. 

Le College peut tenir compte de I' expertise 
du Comite d'ethique dans Ie domaine 
concerne. 

Art. 4. Le Cotnite d'ethique habilite a rendre 
son avis dans Ie cadre de la notification de 
modifications substantielles d'une etude des 
performances, conformement it I'article 71, 
paragraphe 3, ou a l'article 74, paragraphe 
12, du reglement 20171746, est Ie Comite 
d'ethique qui a ete habilite a rendre son avis 
sur la demaude d'autorisation de cette etude 
des performances ou sur la notification 
SPAC. 

Par derogation a l'alinea 1 er, lorsque Ie 
Comite d'ethique qui a ete habilite a .rendre 
son avis sur la demande d'autorisation de 
cette etude des performances ou sur la 
notification de I' etude SPAC devient celui 
du site de I'investigation clinique par l'ajout 
d'un ou plusieurs sites, Ie Comite d'ethique 
habilite a reudre son avis dans Ie cadre d'une 
notification de modification substantielle est 
designe par Ie College conformement a 
I'article 3. 



Art. 5. Het Ethisch comire dat gemachtigd is 
om een advies uit Ie brengen in het kader van 
een willig beroep bedoeld in artikel 52 van de 
wet van 15 juni 2022, wordtaangeduid door 
het College overeenkomstig artikel 3, onder 
de Ethische comites die de aanvraag waarvan 
de weigering wordt betwist, niet hebben 
beoordeeld. 

Art. 6. Overeenkomstig artikel 3 1, tweede 
lid, van de wet van 15 juni 2022, wanneer aile 
in Belgie erkende. Ethische comites volgens 
artikel 6, § 4, van de wet van 7 mei 2017 
verbonden zijn aan de locaties van de 
prestatiestudie, dan wordt een van de 
Etbische comites verbonden aan de locaties 
van de prestatiestudie, overeenkomstig artike! 
3 door het College aangewezen als het 
Ethisch comite dat gemachtigd is om een 
advies uit te brengen in het kader van een 
procedure tot toelating van een prestatiestudie 
of tot willig beroep. 

Wanneer aile in Belgie erkende Ethische 
comites vol gens artike! 6, § 4, van de wet van 
7 mei 20!7 verbonden zijn aan de locaties van 
de prestatiestudie, dan is het Ethisch comite 
dat gemachtigd is om een advies uit te 
brengen in het kader van een verzoek tot 
substantiele wijziging van een prestatiestudie, 
het Ethisch comite dat gemachtigd werd om 
een advies uit te brengen over de aanvraag tot 
toelating van deze studie. 

Het College zorgt er bij de aanWlJzmg 
overeenkomstig de leden ! en 2 voor dat het 
Ethische comite een onafhankelijke 
beoordeling kan verrichten en doet een 
beroep op minstens een exteme deskundige. 

Art. 7. Het overeenkomstig de artikelen 3 tot 
6 aangeste!de Ethisch comite moel in staat 
zij n om de beoorde!ing uit te voeren van het 
geheel van de aanvragen tot toelating, tot 
substantiele wijziging van een prestatiestudie, 
en tot willig beroep die het College hem 
toewijst. 
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Art. 5. Le Comite d'ethique habilite it rendre 
son avis dans Ie cadre d'un recours gracieux 
vise it l'article 52 de la loi du 15juin 2022 est 
designe par Ie College conformement it 
l'article 3, parmi les Comites d'ethique qui 
n'ont pas evalue la demande dont Ie refus est 
conteste. 

Art. 6. Conformement it I' article 31, alinea 
2, de la loi du 15 juin 2022, lorsque 
l'ensemble des Comites. d'ethique agrees en 
vertu de l'article 6, § 4, de Ja loi du 7 mai 
2017 en Belgique sont ceux des sites de 
l'etude des performances, un des Comites 
d'ethique des sites de I'etude des 
performances est designe par Ie College 
conformement it I'article 3 comme Ie Comite 
d'ethique habilite II rendre son avis dans Ie 
cadre de la procedure d'autorisation d'une 
etude des performances ou d'un recours 
gracieux. 

Lorsque l'ensemble des Comites d'ethique 
agrees en vertu de l'article. 6, § 4, de la loi du 
7 mai 2017 en Belgique sont ceux des sites 
de l' etude des performances, Ie Comite 
d'ethique habilite II rendre son avis dans Ie 
cadre d'une notification de modification 
substantielle d'une etude des performances 
est Ie Comite d'6thique qui a ete habilite it 
rendre son avis sur la demande d'autorisation 
de cette etude. 

Le College s'assure, lors de la designation 
menee conformement aux alineas I et 2, que 
Ie Comite d'ethique soit en meSure de 
realiser une evaluation independante et fasse 
appel it au moins un expert exteme. 

Art. 7. Le Comite d'ethique designe 
conformement aux. articles 3 a 6, doit etre en 
mesure de proceder a I'evaluation de 
I'ensemble des demandes d'autorisation, de 
modification substantielle d'une etude des 
performances, et de recours gracieux que Ie 
College lui attribue. 



Art. 8. Het overeenkomstig deartikelen 3 tot 
7 aangestelde Ethisch comite mag enkel in 
geval van overmacht, naar behoren 
gedocumenteerd ten aanzien van het College 
en uiterlijk een werkdag nade toekenning van 
de beoordeling door het College, weigeren 
om de aanvraag te beoordelen. 

Het College kan de procedure tot schorsing of 
intrekking bedoeld in de artikelen 12 tot 14 
opstarten, in geval van herhaalde weigeringen 
van het Ethisch comite waarvoor geen 
overmacht kon worden aangetoond. 

Art. 9. Het College wijst het Ethisch comite 
dat gemachtigd is om een advies uit te 
brengen aan binnen de volgende termijnen: 

10 maximum op de datum van validatie 
in het kader van aanvragen tot 
toelating of tot substantiele wijziging; 

2° maximum vijf dagen na de 
kennisgeving van de PMPF-studie of 
het verzoek van de minister of zijn 
afgevaardigde bij een willig beroep. 

Het F AGG brengt het College op de hoogte 
van de ontvangst van elke in het eerste lid 
bedoelde aanyraag teneinde het in staat te 
stellen de daarin vastgelegde 
aanwijzingstermijnen na te leven. 

Art. 10. Het College kan tijdelijk een 
beoordeling niet toekennen aan een Ethisch 
comite indien het bij dat comite aanzienlijke 
problemen vaststelt bij de uitwerking en de 
opvolging van het kwaliteitssysteem bedoeld 
in artikel 8 van de wet van 7 mei 2017. 
Het College brengt het Ethisch comite zo snel 
mogelijk op de hoogte van zijn gemotiveerde 
beslissing endeelt de corrigerende en 
preventieve maatregelen mee die moeten 
worden genomen teneinde opnieuw 
beoordelingen toegewezen te krijgen. 

Indien het Ethisch comite het Ethisch comite 
was dat gemachtigd was om een advies uit te 
brengen krachtens artikel 6, eerste lid, duidt 
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Art. 8. Le Comite d'ethique designe 
conformement aux articles 3 it 7, ne peut 
refuser d'evaluer la demande qu'en cas de 
force majeure, dilment documentee aupres 
du College au maximum un jour ouvrable 
apres l'attribution de I'evaluation par Ie 
College. 

Le College peut initier la procedure de 
suspension ou de retrait visee aux articles 12 
it 14 en cas de refus repetes du Comite 
d'ethique pour lesquels la force majeure 
n'aurait pas ete demontree. 

Art. 9. Le College designe Ie Comite 
d'ethique habilite it remettre son avis dans les 
delais suivants : 

10 au maximum Ie jour de la date de 
validation dans Ie .cadre des 
demandes d'autorisation et de 
modification substantielle ; 

2° au maximum cinq jours apres la 
notification de I' etude SPAC ou la 
demande du ministre ou de son 
delegue pour un recours gracieux. 

L'AFMPS avertit Ie College de la reception 
de toute demande visee it l'alinea I er afm de 
lui permettre de respecter les de!ais de 
designation qui y sontfixes. 

Art. 10. Le College peut temporairement ne 
pas attribuer d'evaluation it lID Comite 
d'ethique lorsqu'il constate it son niveau des 
problemes significatifs dans la mise en 
reuvre et Ie sui vi du systeme de qualite vise 
itl'article 8 de la loi du 7 mai 2017. 
Le College previent Ie Comite d'ethique de 
sa decision motivee dans les plus brefs detais 
et lui indique les actions correctiveset 
preventives qu'il doit prendre afin de pouvoir 
se voir it nouveau attribuer des evaluations. 

Si Ie Comite d'ethique etait Ie Comite 
d'ethique habilite it rendre son avis en vertu 
de I' article 6, alinea 1 er, un nouveau Comite 



het College een nieuw Ethisch comite aan dat 
gemachtigd is om een advies uit te brengen, 
overeenkomstig artikel 3. 

Art. 11. Het College kan de procedure en de 
criteria voor de aanwijzing van het Ethisch 
comite datgemachtigd is om een advies uit te 
brengen, nader bepalen in zijn huishoudelijk 
reglement. 

d'ethique habilite it rendre son avis est 
designe par Ie College conformement it 
I'article 3. 

Art. 11. Le College peut detailler la 
procedure et les criteres de designation du 
Comite d'ethique habilite it rendre son avis 
dans son reglement d'ordre interieur. 

Onderafdeling2- Scborsing en intrekking So us-section 2 - Suspension et retrait de 
van de erkenning l'agrement 

Art. 12. § 1. Wanneer het FAGG of het Art. 12. §lcr. Lorsque I'AFMPS ou Ie 
College gegronde redenen heeft om aan te College a des raisons justifiees d'estimer 
nemen dat een Ethisch comite niet voldoet qu'un Comite d'ethique ne respecte pas ses 
aan zijn verplichtingen opgelegd krachtens de obligations irnposees en vertude la loi du 15 
wet van 15 juni 2022 of haar juin2022 ou ses arretes d'execution ou nese 
uitvoringsbesluiten of zijn schriftelijke conforme pas it ses procedures ecrites visees 
procedures bedoeld in artikel 8 van het it I' article 8 de. I' arrete royal du 9 octobre 
koninklijk besluit van 9 oktober 2017 tot 2017 portant execution de la loi du 7 mai 
uitvoering van de wet van 7 mei 2017 2017 relative aux essais cliniques de 
betreffende klinische proeven met medicaments it usage humain, I'AFMPS ou 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, niet Ie College doit informer Ie Comite d'ethique 
naleeft, brengt het FAGG of het College het de son intention de demander au ministre de 
Ethisch comite op de hoogte van zijn suspendre son agrement vise it l'article 6, §4, 
voomemen.om de minister te verzoeken om de la loi du 7 mai 2017 au ministre et de la 
zijn in artikel 6, § 4, van de wet van 7 mei motivation de cette demande. 
2017 bedoelde erkenning te schorsen, evenals 
van de motivering van dit verzoek. 

Wanneer het FAGG, door middel van een Lorsque I'AFMPS constate par Ie biais d'une 
inspectie opgestart op eigen initiatief ofop inspection, diligentee de sa propre initiative 
verzoek van het College, vaststeIt dat een ou sur demande du College, qu'un Comite 
Ethisch comite niet voldoet aan zijn d'ethique ne respecte pas ses obligations 
verplichtingen opgelegd krachtens de wet of imposees en vertu de la loi ou de ses arretes 
haar uitvoeringsbesluiten of zijn schriftelijke d'execution ou ne respecte pas ses 
procedures bedoeld in artikel 8 van het procedures ecrites visees it I'article 8 de 
koninkIijk besluit van 9 oktober 2017 tot I'arrete royal du 9 octobre 2017 portant 
uitvoering van de wet van 7 mei 2017 execution de laloi du 7 mai 2017 relative aux 
betreffende klinische proeven met essais cliniques de medicaments it usage 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, niet humain, elle infOime Ie Comite d'ethique de 
naleeft, brengt het FAGG het Ethisch cornite son intention de demander au rninistre la 
op de hoogte van zijn voomemen om de suspension ou Ie retrait de son agrement vise 
minister te verzoeken om zijn in artikel 6, § 4, a l'article 6, §4, de la loi du 7 mai 2017 et de 
van de wet van 7 mei 2017 bedoelde la motivation de cette demande. 
erkenning te schorsen, evenals van de 
motivering van dit verzoek. 
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§ 2. Het F AGG of het College verzoekt het 
Ethisch comite om een memorie met de 
argumenten die het Ethlsch comite kan doen 
gelden en, in voorkomend geval, een plan met 
corrigerende en preventieve maatregelen over 
te maken binnen een temlijn van vijftien 
dagen. 

§ 3. Indien het F AGG of het College, na 
ontvangst van de memorie of indien geen 
memorie werd verstrekt binnen de in 
paragraaf 2 bepaalde terrnijn, van oOl'deel 
blijft da! het Ethlsch comite niet voldoet aan 
zijn verplichtingen opgelegd krachtens de wet 
van 15 juni 2022 of haar uitvoeringsbesluiten 
of zijn schriftelijke procedures bedoeld in 
artikel 8 van het koninklijk besluit van 9 
oktober 2017 tot uitvoering van de wet van 7 
mei 2017 betreffende klinische proeven met 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, niet 
naleeft, en, desgevallend, oordeelt dat het 
plan met corrigerende en preventieve 
maatregelen niet bevredigend is, verzoekt het 
FAGG ofhet CoJlege op gemotiveerde wijze 
de schorsing of verzoekt het F AGG de 
intrekking van de in artikel 6, § 4, van de wet 
van 7 mei 2017 bedoelde erkenning van het 
Ethisch comite bij de minister. 

Art. 13. De minister beslist om de in artikel 
6, § 4, van de wet van 7 mei 2017 bedoelde 
erkenning van het Ethisch comite al dan niet 
te schorsen of in te trekken binnen een terrnijn 
van een maand na ontvangst door de minister 
van het verzoek van het F AGG ofhet College, 
zoals bedoeld in artikel 12, § 3. 

§ 2. L'AFMPS OU Ie College demande an 
Comite d'ethlque de lui transmettre un 
expose contenant lesarguments que Ie 
Comite d'ethique peut faire valoir, ainsi que, 
Ie cas echeant, un plan d'actions correctives 
et preventives, dans un delai de quinze jours. 

§ 3. Si, apres reception de cet expose ou en 
l'absence de remise de celui"ci dans Ie delai 
prevu au paragraphe 2, I'AFMPS ou Ie 
CoJlege considere toujours que Ie Comite 
d'ethique ne respecte pas ses obligations 
imposees en vertu de la loi du 15 juin 2022 
ou de ses arretes d'execution ou ne respecte 
pas ses procedures ecrites visees a I' article 8 
de l'arrete royal du 9 octobre 2017 portant 
execution de la loi du 7 mai 2017 relative aux 
essais cliniques de medicaments a usage 
humain et, Ie cas ecMant, estime que Ie plan 
d'actions correctives et preventives n'est pas 
satisfaisant, I'AFMPS ou Ie College 
requierent, de maniere motivee, la 
suspension ou I'AFMPS requiert Ie retrait de 
I'agrement du Comite d'ethique vise a 
I'article 6, §4, de la loi du 7 mai 2017, au 
ministre. 

Art. 13. Le ministre decide de suspendre ou 
de retirer ou non I'agrement du Comite 
d'ethlque vise a I'article 6, §4, de la loi du 7 
mai 2017 dans un delai d'un mois suivant la 
reception par Ie ministre de la demande de 
I'AFMPS ou du CoJlege, telle que visee a 
l'article 12, §3. 

Art. 14. De schorsing van de in artikel6, § 4, Art. 14. La suspension de I'agrement d'un 
van de wet van 7 mei 2017 bedoelde Comite d'ethique vise a l'article 6, § 4, de la 
erkenning van een Ethisch comite wordt loi du 7 mai 2017 prend fin par une 
beeindigd door een inspectie van het FAGG inspection de I'AFMPS dont les conclusions 
met positieve conclusies betreffende de sont positives quant au respect de I'ensemble 
naleving van het geheel van verplichtingen des obligations imposees en vertu de la loi du 
opgelegd krachtens de wet van 15 juni 2022 15 juin 2022 ou de ses arretes d'execution ou 
of haar uitvoeringsbesluiten of zijn des procedures ecrites visees a I'article 8 de 
schriftelijke procedures bedoeld in artikel 8 I' arrete royal du 9 octobre 2017 portant 
van hetkoninklijk besluit van 9 oktober 2017 execution de la loi du 7 mai 2017 relative aux 
tot uitvoering van de wet van 7 mei 2017 essais cliniques de medicaments a usage 
betreffende klinische proeven met humaindu Comite d'Ethique conceme. 
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geneesmiddelen voor menselijk gebruik, van 
het betrokken Ethisch comite. 

De schorsing van de in artikel 6, § 4, van de 
wet van 7 mei 2017 bedoelde erkenning van 
een Ethisch comite tijdens een periode van 
meer dan een jaar heeft automatisch de 
intrekking ervan tot gevolg. 

Afdeling 3 - Procedures betreffende de 
toelating van een prestatiestudie en de 
kennisgeviug vansubstantiele wijzigingen 

La suspension de l'agrement d'un Comite 
d'ethique vise itJ'article 6, § 4, de la loi du 7 
mai 2017 pendant une periode de plus d'un 
an implique automatiquement Ie retrait de 
celui-ci. 

Section 3 Procedures relatives it 
I'autorisation d'une etude des 
performances et it la notification de 
modifications substantielles 

Onderafdeling 1 - Toelatingsprocedure Sous-section 1 - Procedure relative it 
voor een prcstatiestudie I'autorisation d'une etude des 

performances 

Art. 15. Bij elke aanvraag tot toelating van 
een prestatiestudie als bedoeld in artikel 66 of 
74, leden I tot 11, van Verordening 20171746, 
beoordelen het FAGG en het Ethisch comi!e 
dat gemachtigd is am zijn advies uit te 
brengen, de elementen van de aanvraag 
opgenomen in bijlage I a). 

Art. 16. Bij de beoordeling van elke aanvraag 
tot toelating van een op nationaal niveau 
geevalueerd prestatiestudie, zoals bedoeld in 
artikel 66, leden I tot 5, van Verordening 
20171746, is het FAGG verantwoordelijk, 
hetzij op eigen initiatief, hetzij op verzoek 
van het Ethisch comite dat gemachtigd is om 
zijn advies uit te brengen: 

10 0m de opdrachtgever om aanvullende 
informatie te vragen, overeenkomstig artikel 
66, lid 6, van Verordening 20171746; 

20 om de in artikel 66, lid 7, onder b), van 
Verordening 20171746 bedoeldetermijn voor 
de raadpleging van deskundigen, 
overeenkomstig hetzelfde artikel van de 
verordening, met twintig bijkomende dagen 
te verlengen. 
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Art. 15. Lors de toute demande 
d'autorisation d'une etude des performances, 
visee it l'article 66 ou 74, paragraphes 1 er it 
11 du reglement 20171746, I'AFMPS et Ie 
Comite d' ethique habilite it emettre son avis 
procedent it l'evaluation des elements de la 
demande repris it .... 

Art. 16. Lars de l'evaluation de toute de 
demande d'autorisation d'une etude des 
performances evaluee au niveau national, 
telle que visee it I' article 66, paragraphes 1 it 
5, du reglement 20171746, I'AFMPS est 
responsable, soit d'initiative, so it it la 
demande du Comite d'ethique habilite it 
rendre son avis: 

lOde demander des informations 
complementaires au promoteur, 
conformement it I'article 66, 
paragraphe 6, du reglement 
20171746 ; 

20 de prolonger de vingt jours 
supplementaires Ie delai vise it 
I'article 66, paragraphe 7, b), du 
reglement 20171746, aux fins de la 
consultation d'experts, 



Art. 17. Bij de beoordeling van elke aanvraag 
tot toelating van een op gecoordineerde wijze 
geevalueerd prestatiestudie, zoals bedoeld in 
artikel 74 van Verordening 20171746, is het 
FAGG verantwoordelijk voor het volgende: 

10 wanneer Belgie de coordinerende 
lidstaat is overeenkomstig artikel 74, lid 
2, van Verordening 20171746: 

a) het verI engen, voor hulpmiddelen van 
klasse C en D, van de in artikel 74, lid 4, 
van Verordening 20171746 bedoelde 
termijnen met vijftig bijkomende dagen 
met het oog op de raadpleging van 
deskundigen overeenkomstig artikel 74, 
lid 6, van Verordening 20171746; 

b) de consolidatie van de opmerkingen en 
voorstellen van de betrokken lidstaten 
met het oog op het opstellen van het 
definitieve beoordelingsverslag 
overeenkomstig artikel 74, lid 4, onder d), 
van Verordening 20171746. Het FAGG 
kan hiervoor het advies van het Ethisch 
comite inwinnen; 

2° wanneer Belgie de coordinerendelidstaat 
is, overeenkomstig artikel 74, lid 2, van 
Verordening 20171746, of de betrokken 
lidstaat, hetzij op eigen initiatief, hetzij op 
verzoek van het Ethisch comit6, de 
opdrachtgever om aanvullende informatie 
vragen, overeenkomstig artikel 74, lid 5, van 
Verordening 20171746; 
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conformement it ce meme article du 
reglement. 

Art. 17. Lors de l' evaluation de toute 
demande d' autorisation d 'une etude des 
performances evaluee de maniere 
coordonnee, telleque visee it I' article 74 du 
reglement 20171746, l'AFMPS est 
responsable : 

1 ° lorsque la Belgique est Etat membre 
coordonnateur, conformement it 
I' article 74, paragraphe 2, du 
reglement 20171746 : 

a) de prolonger, pour les dispositifs 
de classe C et D, les delais vises it 
I'article 74, paragraphe 4, du 
reglement 20171746, de cinquante 
jours supplementaires aux fins de 
cons ultati 0 n d' experts, 
confomlement it l'article 74, 
paragraphe 6, du reglement 
20171746 ; 

b) de la consolidation des 
observations et des propositions 
des Elats membres concemes 
pour I' etablissement du rapport 
defmitif d'evaluation, 
conformement it l'article 74, 
paragraphe 4, d), du reglement 
20171746. L'AFMPS peut 
solliciter, dans ce cadre, I'avis du 
Co mite d'ethique ; 

2° lorsque la Belgique est Etat membre 
coordonnateur, conformement it 
l'article 74, paragraphe 2, du 
reglement 20171746, ou Etat membre 
conceme, soit d'initiative, soit it la 
demande du Comite d'Ethique, de 
demander. des infomlations 
compJementaires au promoteur, 
conformement it l'article 74, 
paragraphe 5, du reglement 
2017/746 ; 



30 wanneer Belgie betrokken lidstaat is, hetzij 
op eigen initiatief of op verzoek van het 
EthisGh comite, het niet instemmen met de 
conclusie van de coordinerende lid staat wat 
betreft de gecoordineerde beoordeling, 
overeenkomstig artikel 74, lid 8, tweede en 
derde alinea, van Verordening 20171746. 

Onderafdeling 2 - Beoordeling van 
kennisgevingen van PMPF-studies indien 
de studie zou bebelzen dat proefpersonen 
worden onderworpen aan extra 
procedures bovenop de procedures die in 
de normale gebruiksomstandigbeden van 
bet hulpmiddel worden uitgevoerd, en dat 
die extra procedures invasief of belastend 
zijn 

Art. 18. Het Ethisch comite dat gemachtigd is 
om zijn advies uit te brengen over de 
kennisgeving van de PMPF-studie, gaat over 
tot de evaluatie van de elementen van de 
aanvraag opgenomenin bijlage II. 

Art. 19. Het Ethisch comite brengt zijn advies 
over e1ke PMPF -kennisgeving uit binnen 
dertig .dagen na de kennisgeving, door middel 
van het in artikel 69 van Verordening 
20171746 bedoelde elektronisch systeem. 

Onderafdeling 3 - Procedure betreffende 
de kennisgeving van substantiiHe 
wijzigingen in een prestatiestudie 

30 lorsque la Belgique est Etat membre 
conceme, soit d'initiative, soit a la 
demande du Comite d'ethique, de 
contester la conclusion de l'Etat 
membre coordonnateur, pour ce qui 
conceme Ie volet faisant l'objet d'une 
evaluation coordonnee, 
conformement it l' article 74, 
paragraphe 8, alineas 2 et 3, du 
reglement 20171746. 

So us-section 2 Evaluation des 
notifications d'ctudes SPAC lorsque 
l'etude impliquerait de soumeftre les 
participants a des procedures 
additionnelles a celles deja menees dans 
des conditions normales d'utilisation du 
dispositif et que ces procedures 
supplementaires sont invasives ou lourdes 

Art. 18. Le Comite d'ethique habilite a 
rendre son avis sur la notification d'etude 
SPAC procede a i'evaluation des elements 
de la demande repris a_ 
Art. 19. Le Comite d'ethique rend son avis 
sur chaque. notification SPAC dans les trente 
jours suivant la notification, via Ie systeme 
electronique vise a l'article 69 du reglement 
20171746. 

Sous-section 3 - Procedure relative a la 
notification de modifications 
substantielles d'une etude des 
performances 

Art. 20. Bij elke kennisgeving van Art. 20. Lors de toute notification de 
substantiele wijzigingen in een modifications substantielles d'une etude des 
prestatiestudie, zoals bedoeld in de artikelen performances, visees aux articles 71 et 74, 
71 en 74, lid 12, van Verordening 20171746, paragraphe 12, du reglement 20171746, 
beoordelen het FAGG en het Ethisch comile l'AFMPS et Ie Comite d'ethique habilite a 
dat gemachtigd is om zijn advies uit te emettre son avis procedent it l'evaluation des 
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brengen, de elementen van de aanvraag elements de la demande repris a _ 
opgenomen in bijlage I a). • 

In afwijking op het eerste lid, gaan het FAGG 
en het Ethisch comite dat gemachtigd is om 
zijn advies uit te brengen, over tot de 
beoordeling van de elementen van de 
aanvraag, opgenomen inbijlage I b) bij elke 
aanvraag tot toelating van substantiele 
wijzigingen in een PMPF-studie, indien de 
studie zou behelzen dat proetpersonen aan. 
extra procedures bovenop de procedures die 
in de normale gebruiksomstandigheden van 
het hulpmiddel worden uitgevoerd, en dat die 
extra procedures invasief of belastend zijn, 
zoals bedoeld in artikel 70 van Verordening 
20171746. 

Art. 21. Het F AGG is verantwoordelijk om, 
hetzij op eigen initiatief, hetzij op verzoek 
van het Ethisch comite, de termijn bedoeld in 
artikel 71 , lid 3, van Verordening 20171746 
met zeven bijkomende dagen te verlengen 
met het oog op de raadpleging van 
deskundigen, overeenkomstig artikel 71, lid 
4, van Verordening 20171746. 

Onderafdeling 4 - Kcnnisgeving van 
prestatiestudies met companion 
diagnostics waarbij aileen gebruik wordt 
gemaakt van monsterresten 

Art. 22. Elke prestatiestudie met companion 
diagnostics waarbij alleen gebruik wordt 
gemaakt van monsterresten wordt door de 
opdrachtgever aangemeld bij het F AGG via 
zijn website, uiterlijk zeven dagen voor de 
start van de prestatiestudie. 

Als onderdeel van deze kennisgeving dient 
de opdrachtgever de volgende inlichtingen 
m: 

1) het aanvraagformulier zoals bedoeld in 
bijlage XIV, hoofdstuk I, punt 1, van 
Verordening 20171746; 
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Par derogation a I'alinea I er, lors de toute 
demande de modifications substantielles 
d' une etude SPAC lorsque l'etude des 
performances impliquerait de soumettre les 
participants a des procedures additionnelles 
a celles deja menees dans des conditions 
normales d'utilisation du dispositif et que ces 
procedures supplementaires sont invasives 
ou lourdes, conformement a ['article 70 du 
niglement 20171746, I' AFMPS et Ie Comite 
d' ethique habilite a emettre son avis 
procedent a l' evaluation des elements de la 
demande repris a 

Art. 21. L' AFMPS est responsable, soit 
d'initiative, soit a la demande du Comite 
d'ethique, de prolonger Ie delai vise a 
I' article 71, paragraphe 3, du reglement 
20171746, de septjours supplementaires aux 
fins de consultation d'experts, confonnement 
a ['article 71, paragraphe 4, du reglement 
20171746. 

Sous-section 4 - Notification des etudes 
des performances concernant des 
diagnostics compagnons utilisant 
uniquement desechantillons restants 

Art. 22. Toute etude des performances 
concernant des. diagnostics compagnons 
utilisant uniquement des echantillons 
restants est notifiee par Ie promoteur a 
[' AFMPS via son site web, minimum sept 
jours avant Ie debut de I' etude des 
performances. 
Dans Ie cadre de cette notification,le 
promoteur transmet les informations 
suivantes : 

I) Ie formulaire de dernande tel que defini a 
I' annexe XIV, chapitre 1, point 1, du 
reglement 20171746 ; 



2) het plan voor de klinischeprestatiestudie 
als bedoeld in bijlage XIII, deel A, punt 
2.3.2, van Verordening 20171746; 

3) aile documenten die nodig zijn om de 
gelnformeerde toestemming van de 
proefpersoon te verkrijgen, indien van 
toepassing, behalve indien deze niet al.reeds 
geevalueerd worden door een ethisch comite 
overeenkomstig de wet van 7 mei 2004 
inzake experimenten op de menselijke 
persoon of de wet van 7 mei 2017. 

Onderafdeling 5 - Corrigerende 
maatregelen 

Art. 23. De minister of zijn. afgevaardigde 
kan, op basis van de door het F AGG of het 
Ethisch comite, via het College overgemaakte 
informatie,de machtiging voorvoor de 
prestatiestudie intrekken, de prestatiestudie 
schorsen of belndigen, of van de 
opdrachtgever eisen dat hij aspecten van de 
prestatiestudie wijzigt, indien de minister of 
zijn afgevaardigde om gegronde redenen 
oordeeltdat de eisen vastgelegd door 
Verordening 20171746, de 
uitvoeringsbesluiten en de gedelegeerde 
verordeningen van de Commissie, evenals de 
wet en haar uitvoeringsbesluiten niet worden 
nageleefd. 

De minister of zijn afgevaardigde stelt de 
opdrachtgever en de onderzoeker in kennis 
van zijn voomemen om een corrigerende 
maatregel te nemen zoals bedoeld in het 
eerste lid en vraagt hen om hun mening 
hierover, behalve wanneer onmiddellijke 
actie vereist is. 

2) Ie proto cole de l' etude de performance tel 
que defini a I'annexe XIII, partie A, point 
2.3.2, dureglement 20171746 ; 

3) Le cas echeant, I'ensembledes 
documents necessaires aI' obtention du 
consentement eclaire du participant, sauf 
dans Ie cas OU ceux-ci ont deja ete evalues 
par un cornite d'ethique en vertu de la loi du 
7 mai 2004 relative aux experimentations 
sur la personne humaine ou la loi du 7 mai 
2017. 

SOlls-section 5 - Mesures correctives 

Art. 23. Le ministre .ou son deh:gue peut, sur 
base des informations qui lui sont transmises 
par I'AFMPS ou Ie Comite d'ethique, via Ie 
College, s'il a des raisons justifiees d'estimer 
que les exigences fixees par Ie reglement 
20171746, les reglements d'execution et les 
reglements delegues de la Commission, et la 
loi ainsi que ses arretes d'execution ne sont 
plus respectees, revoquer l'autorisation de 
l' etude des performances, la suspendre ou 
demander au promoteur d'en modifier tout 
aspect. 

Le ministre ou son deJegue informe Ie 
promoteur et l'investigateur de son intention 
de prendre une mesure corrective telle que 
visee a l'alinea 1 er et requiert leur avis a ce 
sujet, sauf lorsqu'une action immediate 
s'irnpose. 

Indien de minister of zijn afgevaardigde, na Si, apres reception des avis vises a I'alim~a 2 
ontvangst van de in de tweede lid bedoelde ou en l'absence de remise de ceuxcci dans Ie 
adviezen of indien deze niet worden verstrekt delai prevu a I'article 72, paragraphe 2, du 
binnen de in artikel72, lid 2, vanVerordening reglement 20171746, Ie ministre ou son 
20171746 bedoelde termijn, van oordeel blijft delegue considere toujours que les exigences 
dat de eisen vastgelegd door Verordening fixees par Ie reglement 20171746, les 
20171746, de uitvoeringsbesluiten en de reglements d'execution et les reglements 
gedelegeerde verordeningen van de deJeguesde la Commission, et la loi ainsi que 
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Commissie, evenals de wet en haar ses arretes d'execution ne sont plus 
uitvoeringsbesluiten niet langer worden respectees, il adopte les mesures de 
nageleefd, neemt hij de nodige maatregelen revocation, de suspension ou de demande de 
tot intrekking, schorsing of verzoek tot modification qui s'imposent. Ces demieres 
wijziging. Deze maatregelen worden. van prennent effet des leur notification au 
kracht na kennisgeving aan de opdrachtgever promoteur, via Ie systeme electronique vise a 
door mid del van het in artikel 69 van l'article 69 du reglement 20171746. 
Verordening 20171746 bedoelde elektronisch 
systeem. 

Onderafdeling 6 -Memorandum van 
overeenstemming tussen het FAGG en het 

College 

Art. 24. Het FAGG en het College stellen een 
memorandum van overeenstemming op over 
de praktische modaliteiten van hun 
samenwerking in procedures met betrekking 
tot de to elating van een prestatiestudie en 
substantiele wijzigingen, de PMPF­
kennisgevingen, het willigberoep, de 
corrigerende maatregelen en de corrigerende 
rnaatregelen met betrekking tot de Ethische 
comites. 

Hoofdstuk 3 - Prestatiestudies van 
huJpmiddeJen die uitsluitend in 

zorginstellingen worden vervaardigd en 
gebruikt 

So us-section 6 - Protocole d'entente entre 
l' AFMPS eUe College 

Art. 24. L'AFMPS et Ie College n:digent un 
protocole d'entente relatif aux modalites 
pratiques de leur collaboration lors des 
procedures relatives a l' autorisation d'une 
etude des performances et de modifications 
substantielles, aux notifications SP AC, au 
recours gracieux, auxmesures correctives, et 
aux mesures correctives II \'egard des 
Comites d'ethique. 

Chapitre 3 - Etudes des performances de 
dispositifs fabriques et utilises 

exclusivement dans les etablissements de 
sante 

Afdeling 1 Toelating van de Section 1 - Autorisation des etudes des 
prestatiestudies van bulpmiddelen die in performances de dispositifs fabriques et 
een zorginstelJing worden vervaardigd en utilises exclusivement dans les 
gebruikt etablissements de sante 

Art. 25. § 1. De opdrachtgever van een 
prestatiestudie als bedoeld in artikel57 van de 
wet van 15 juni 2022 dient een 
toelatingsaanvraag bij het FAGG in door 
middel van het in artikel 69 van Verordening 
20171746 bedoelde elektronisch systeem. 
De in het eerste lid bedoelde aanvraag gaat 
vergezeld van de documentatie bedoeld in 
bijlage III. 
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Art. 25. § 1 cr. Le promoteur d'une etude des 
perfonnances visee II l'article 57 de la loi du 
15 juin 2022 introduit une demande 
d' autorisation aupres de I' AFMPS via Ie 
systeme electronique vise II l'article 69 du 
reglement 20171746. 
La demande visee II I'alinea 1 cr, est 
accompagnee de la documentation 
mentionnee II I'annexe III. 



De opdrachtgever stelt het F AGG binnen een 
week in kennis van elke wijziging van de in 
bijlage XIV, hoofdstuk I, van Verordening 
20171746 bedoelde documentatie. 

§ 2. Binnen een termijn van tien dagen na 
ontvangst van de in § 1 bedoelde aanvraag 
deelt het FAGG aan de opdrachtgever mee of 
de prestatiestudie onder het 
toepassingsgebied van artikel 57 van de wet 
van 15 juni 2022 valt, en of het 
aanvraagdossier volledig is. 
Indien het F AGG van oordee! is dat de 
prestatiestudie in kwestie niet onder het 
toepassingsgebied van artike! 57 van de wet 
van 15 juni 2022 valt, of dat de aanvraag 
onvolledig is, deelt het dit mee aan de 
opdrachtgever, die over een termijn van 
maximum tien dagen beschikt om 
opmerkingen in te dienen of de aanvraag aan 
te vullen. 

Indien de opdrachtgever niet binnen de in het 
eerste lid bedoelde termijn opmerkingen 
indient of deaanvraag aanvult, wordt de 
aanvraag geacht te zijn vervallen. 

Lndien het FAGG, na ontvangst van de 
opmerkingen of bijkomende inlichtingen. van. 
de opdrachtgever, nog steeds van oordeel is 
dat de aanvraag niet binnen het 
toepassingsgebied van artikel 57 van de wet 
van 15 juni 2022 valt, en/of dat de aanvraag 
onvoUedig is, verwerpt het de aanvraag. 

Bij verwerping vanzijn aanvraag kan de 
opdrachtgever een willig beroep insteUen 
overeenkomstig artikel 52 van de wet van 15 
juni 2022. 

Het FAGG stelt de opdrachtgever in kennis 
van de verwerping of validatie van zijn 
aanvraag binnen een termi jn van vijf dagen 
volgend op de ontvangst van de opmerkingen 
of de bijkomende inlichtingen. 

Art. 26. In het kader van de beoordeling 
uitgevoerd overeenkomstig artikel 42 van de 
wet van IS juni 2022, beoordelen het FAGG 
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Le promoteur informe I' AFMPS, dans un 
delai d'une semaine, de tout changement 
relatif a la documentation visee a I' an.nexe 
XIV, chapitre I, du reglement 20171746 

§ 2. Dans un delai de dix jours suivant la 
reception de la demande visee au § 1 er, 

l'AFMPS indique au promoteur si I'etude 
des performances releve bien du champ 
d'application de I'article 57 de la loi du 15 
juin 2022, et si Ie dossier de demande est 
comple!. 
8i I' AFMPS estime que l'etude des 
performances concemee ne releve pas de 
I' article 57 de la loi du 15juin 2022, ou que 
la demande est incomplete, elle informe Ie 
promoteur, qui dispose d\m delai maximal 
dedix jours pour formuler des observations 
ou completerla demande. 

8i Ie promoteur ne formule pas 
d'observations ni ne complete la demande 
dans Ie delai vise au premier alinea, la 
demande est reputee caduque. 

8i, apres reception des observations ou 
d'informations complementaires du 
promoteur, I' AFMP8 estime toujours que la 
demande ne rei eve pas de I'article 57 de la 
loi du IS juin 2022 etlou que la demande est 
incomplete, eUe rejette la demande. 

En cas de rejet de sa demande, Ie promoteur 
peut introduire un recours gracieux 
conformement a I'article 52 de la loi du 15 
juin 2022. 

L' AFMP8 informe Ie promoteur du rejet ou 
de la validation de sa demande, dans un delai 
de cinq jours suivants la reception des 
observations ou des informations 
complementaires. 

Art. 26. Dans Ie cadre de l' evaluation menee 
conformement a I'article 42 de la 10i du 15 
juin 2022, l'AFMP8 et Ie Comite d'ethique 



en het Ethisch comite dat gemachtigd is om 
een advies uit te brengen de elementen van de 
aanvraag bedoeld in bijlage I a). 

Art. 27. Ret F AGG stelt de opdrachtgever in 
kennis van de beslissing met betrekking tot de 
toelating van een prestatiestudie bedoeld in 
artikel 57 van de wet van 15 juni 2022, 
genomen overeenkomstig artikel 44 van de 
wet van 15 juni 2022, binnen een termijn van 
vijfenveertig dagen vanaf de datum van de 
validatie van de aanvraag bedoeJd in artikel 
25, § 2, zesde lid. 
De in het eerste lid bedoelde.termijn kan met 
nog eens twintig dagen worden verlengd om 
deskundigen te raadplegen. In voorkomend 
geval brengt het F AGG de opdrachtgever op 
de hoogte van deze verlenging. 
Bij verwerping van zijn aanvraag kan de 
opdrachtgever een willig beroep instellen 
overeenkomstig artikel 58, § 3, van de wet 
van 15 juni 2022. 

Art. 28. Onverminderd artikel 44 van de wet 
van 15 juni 2022 wordt de in artikel 25, § 1, 
bedoelde aanvraag geweigerd indien: 

lOde in artikel 26 bedoelde beoordeling 
negatief is; 
20 niet word! voldaan aan de eisen die. 
krachtens de wet of dit besluit gelden voor de 
prestatiestudies, bedoeJd in artikel 57 van de 
wet van 15 juni 2022. 

Afdeling 2 - Kennisgeving van een 
substantiele wijziging van een 
prestatiestudie van hulpmiddelen die 
uitsluitend in zorginstellingen worden 
vervaardigd en gebruikt 

Art. 29. § 1. Wanneer een opdrachtgever van 
een prestatiestudie zoals bedoeld in artikel 57 
van de wet van 15 j uni 2022 van plan is in zijn 
studie wijzigingen aan te brengen die 
waarschijnlijk een substantieel effect hebben 
op deveiligheid, de gezondheid of de rechten 
van de proefjJersonen, of op de robuustheid of 
betrouwbaarheid van de door de studie 
gegenereerde gegevens, stell hij het FAGG 
hiervan in kennis. 

15 

habilite a emettre son avis pro cedent a 
I' evaluation des elements de la demande 
reprisa __ 

Art. 27. L'AFMPS notifie au promoteur la 
decision relative ala demande d'autorisation 
d 'une etude de perfOlmances visee a I' article 
57 de la loi du 15 juin 2022 prise 
conformement a l' article 44 de la loi du 15 
juin 2022, dans un delai de quarante-cinq 
jours suivant la date de validation de la 
demande visee a I'article 25, § 2, a1inea 6. 

Le delai vise a I' aline a I er peut etre prolonger 
de vingt jours suppiementaires aux fins de la 
consultation d' experts. Le cas echeant, 
I'AFMPS informe Ie promoteur de cette 
prolongation de delai. 
En cas de refus de sa demande, Ie promoteur 
peut introduire un recours gracieux 
conformement it I'article 58, § 3, de la loi du 
15 juin 2022. 

Art. 28. Sans prejudice de [' article 44 de la 
loi du 15 juin 2022, la demande visee a 
['article 25, § 1 cr, est refusee si : 

10 I' evaluation visee a I' article 26 est 
negative; 
20 les exigences applicables aux etudes des 
performances vi sees a ['article 57 de la loi du 
15 juin 2022 en vertu de la loi ou du present 
arrete ne sont pas respectees. 

Section 2 - Notification de modifications 
substantielles d'une etude des 
performances de dispositifs fabriques et 
utilises exclusivement dans les 
etablissements de sante 

Art. 29. § 1 cr. Lorsqu'un promoteur d'une 
etude des performances visee it I'article 57 de 
la loi du 15 juin 2022 a I'intention d'apporter 
a son etude des modifications susceptibles 
d'avoir une incidence substantielle sur la 
securite, la sante ou les droits des 
participants, ou sur la robustesse ou 1a 
fiabilite des donnees issues de I'etude, il en 
informe \' AFMPS. 



In het kader van de in het eerste lid bedoelde 
informatie voegt de opdrachtgever een 
bijgewerkte versie van de in bijlage XIV 
bedoelde relevante documentatie bij. De in 
deze documentatie aangebrachte wijzigingen 
zijn duidelijk zichtbaar. 

§ 2. Het FAGG en een Ethisch comite, erkend 
overeenkomstig artikel 6, § 4, van de wet van 
7 mei 2017 en aangewezen door het College 
overeenkomstigartikel 31 van de wet van 15 
juni 2022 en de artikelen 4,6, tweede en derde 
lid, en 7 tot 10 van dit besluit, beoordelen de 
kennisgevingen van substantiele wijzigingen 
bedoeld in paragraaf 1. 

In het kader van de in het eerste lid bedoelde 
beoordeling evalueren het F AGG en het 
aangewezen Ethisch comite de elementen die 
zijn opgesomd in bijlage I, a). 
Het advies van het in het eerste lid bedoelde 
Ethisch comite wordt door het College aan 
het FAGG overgemaakt. 
Het F AGG is verantwoordelijk voor de 
consolidatie van de beoordeling van het 
FAGG en het advies van het Ethisch comite 
in een rapport. 

§ 3. De opdrachtgever van een prestatiestudie 
als bedoeld in artike! 57 van de wet van 15 
juni 2022 kan de wijzigingen bedoeld in § 1 
ruet eerder dan achtendertig dagen na de 
kennisgeving bedoeld in § I toepassen, tenzij: 

lO de minister of zijn afgevaardigde de 
opdrachtgever op de hoogte heeft gebracht 
van zijn weigering op grond van de niet­
naleving van de vereisten van de wet of van 
dit besluit, of omredenen die verband houden 
met de volksgezondheid, de veiligheid of de 
gezondheid van de proefpersonen en de 
gebruikers, of de openbare orde; 
20 het in § 2 bedoelde Ethisch comite een 
ongunstig advies heeft uitgebracht. 

Het F AGG kan de in het eerste lid bedoelde 
termijn met nog eens zeven dagen verlengen 
om deskundigen te raadplegen. 
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Dans Ie cadre de I'information visee a 
I'alinea 1 cr, Ie promoteur joint une version 
actualisee de la documentation pertinente 
visee a l'annexe XIV. Les modifications 
apportees dans cette documentationsont 
clairement visibles. 

§ 2. L'AFMPS et un Comite d'ethique agree 
conformement a l'article 6, § 4, de la loi du 
7 mai 2017, et designe par Ie College 
conformement a l'article 31 de la loi du 15 
juin 2022 et aux articles 4, 6, alineas 2 et 3, 
et 7 a 10, du present arrete pro cedent a 
l'evaluation des notifications de 
modifications substantielles visees au 
paragraphe I cr. 

Dans Ie cadre de l' evaluation vi see a l' alinea 
Icr, l'AFMPS et Ie Comite d'e~e 
evaluent les elements repris a_ 
L'avis du Comite d'ethique vise a I 'alim~a 
1 er, est transmis a l' AFMPS par Ie College. 

L' AFMPS est responsable de la 
consolidation de l'evaluation de I' AFMPS et 
de l'avis du Comite d'ethique dans un 
rapport. 

§ 3. Le promoteur d'une etude des 
performances visee a I' article 57 de la loi du 
15 juin 2022 peut appliquerles modifications 
visees au § 1 cr, au plus tot trente-huit jours 
apn~s la notification visee au § 1 cr, sauf si : 

10 Ie Ministre ou son delegue a inforrne Ie 
promoteur de son refus base sur Ie non­
respect des exigences de la loi ou du present 
an·ete, ou pour des raisons Jiees a la sante 
publique, a lasecurite ou la sante des 
participants et des utilisateurs, ou a I'ordre 
public; 

20 Ie Comite d'ethique vise au § 2, a emis un 
avis defavorable. 

L' AFMPS peut pro longer Ie delai vIse a 
l'alinea 1 er, de sept jours supplementaires 
aux fins de la consultation d' experts. 



Afdeling 3 - Vereisten betreffende de 
prestatiestudies van hulpmiddelen die 
uitsluitend in zorginstellingen worden 
vervaardigd en gebruikt 

Section 3 - Exigences applicables aux 
etudes des performances de dispositifs 
fabriques et utilises exclusivement dans 
les etablissements de sante 

Onderafdeling 1 - Vereisten betreffende de Sous-section 1 - Exigences relatives it la 
bescherming van proefpersonen die protection des participants it une etude 
deelnemen aan een prestatiestudie van des performances de dispositifs fabriques 
hulpmiddelen die uitsluitend in et utilises exclusivement dans les 
zorginstellingen worden vervaardigd en etablissements de sante 
gebruikt 

Art. 30. Zijn van toepassing op de 
prestatiestudies bedoeld in artikel 57 van de 
wet van 15 juni 2022: 

1 ° de eisen bepaald in de artikelen: 
a) 57, leden .2 en 3, van Verordening 
20171746; 
b) 58, leden 5, d) tot p), en 6 tot 8, van 
Verordening 20171746; 
c) 59, leden I, 2, a) tot d), en 3 tot 5, van 
Verordening 20171746; 
a) 60, leden 1 en 2, van Verordening 
20171746; 
e) 61, lid 1, van Verordening .20171746; 

f) 62 en 65 van Verordening2017/746. 

2° de eisen en verplichtingen bepaald in de 
artikelen 23 tot 25, en 27 van de wet van 15 
juni 2022; 

Art. 30. Sont d'application aux etudes des 
performances visees a Particle 57 de la loi du 
15 juin 2022 : 

1° les exigences pn!vues aux articles: 
a) 57, paragraphes 2 et 3, du reglement 
20171746 ; 
b) 58, paragraphes 5, d) a p), et 6 a 8, du 
reglement 20171746 ; 
c) 59, paragraphes 1,2, a) a d),et 3 as, du 
reglement 20171746 ; 
d) 60, paragraphes 1 et 2, du reglement 
20171746 ; 
e) 61, paragraphe ler, du reglement 
20171746; 
f) 62 et 65 du reglement 20171746. 

2° les exigences et obligations prevues 
articles 23 a 25, et 27 de la loi du 15 juin 
2022 ; 

3° de goede klinische praktijken zoals 3° les bonnes pratiques c1iniques telles que 
bepaald in artikel 2. defmies a Particle 2. 

Onderafdeling 2 - Vereisten betreffende de 
uitvoering van een prestatiestudie van 
hulpmiddelen die uitsluitend in 
zorginstellingen worden vervaardigd en 
gebruikt 

Art. 31. De eisen bepaald in artikel 68, 
paragrafen I tot 4, en 6, van Verordening 
20171746 zijn van toepassing op de 
prestatiestudies bedoeld in artikel 57 van de 
wet van 15 juni 2022. 

17 

So us-section 2 - Exigences relatives a la 
realisation d'une etude des perfOl'mances 
de dispositifs fabriques et utilises 
exclusivement dans les etablissements de 
sante 

Art. 31. Les exigences prt\vues al'article 68, 
paragraphes 1 a 4, et 6, du reglement 
20171746 s'appliquent aux etudes des 
performances visees a I'article 57 de la loi du 
15 juin 2022. 



Art. 32. § 1. Indien de opdrachtgever van een 
studie bedoeld in artikel 57 van de wet van 15 
juni 2022 de studie tijdelijk heeft stopgezet of 
voortijdig heeft beeindigd, stelt hij het FAOG 
hiervan in kennis binnen een tennijn van 
vijftien dagen. 
De in het eerste lid bedoelde tennijn wordt 
teruggebracht tot vierentwintig uur indien de 
tijdelijke stopzetting of voortijdige 
beeindiging van de prestatiestudie in kwestie 
geschiedt om veiligheidsredenen. 
Het einde van een prestatiestudie bedoeld in 
artikel 57 van de wet van 15 juni 2022 wordt 
geacht samen te vall en met het laatste bezoek 
van de laatste proefpersoon, tenzij in het plan 
voor prestatiestudie een ander tijdstip voor 
dat einde is vastgesteld. 

§ 2. Ongeacht de uitslag van de 
prestatiestudie dient de opdrachtgever binnen 
eenjaar na het einde van de presta6estudie of 
binnen drie maanden na de voortijdige 
beeindiging of tijdelijke stopzetting, bij het 
F AGG een verslag over de 
klinischeprestatiestudie in, zoals bedoeld in 
bijlage XIII, deel A, punt 2.3.3, van 
Verordening 20171746. 
Het inhet eerste lid bedoelde verslag over de 
klinischeprestatiestudie gaat vergezeld van 
een samenvatting, opgesteld in bewoordingen 
die voor de beoogde gebruiker gemakkelijk te 
begrijpen zijn. Die samenvatting wordt 
eveneens aan het F AGO verstrekt. 
Indien het om wetenschappelijke redenen niet 
mogelijk is om binnen een jaar na het einde 
van de studie het in het eerste lid bedoelde 
verslag over de prestatiestudie in te dienen bij 
het F AGG, wordt dit verslag ingediend zodra 
het beschikbaar is. In dat geval wordt in het in 
bijlage XIII, deel A, punt 2.3.2, van 
Verordening 20171746 bedoelde verslag over 
de klinischeprestatiestudie aangegeven 
wanneer de resultaten van de prestatiestudie 
beschikbaar zullen zijn, en wordt een 
rechtvaardiging verstrekt. 
Het FAGG kan richtsnoeren vaststellen voor 
de inhoud en de structuur van de 
samenvatting van het verslag en de 

18 

Art. 32. § 1 er. Lorsque Ie promoteur d'une 
etude visee it I'article 57 de la loi du 15 juin 
2022 l'interrompt temporairement ou y met 
fin de maniere anticipee, il en infonne 
I' AFMPS, dans un delai de quinze jours. 

Le delai vise it I'alinea 1 er est rectuit it vingt­
quatre heures si I' interruption temporaire ou 
I' arret anticipe de I' etude des performances 
concemees a lieu pour des raisons de 
securite. 
Une etude des performances visee it I' article 
57 de la loi du 15 juin 2022 est reputee 
prendre fin avec la derniere visite du demier 
participant, it moins que Ie plan d'etude des 
performances ne prevoie qu'elle se termine it 
un autre moment. 

§ 2. Quel que soit Ie resultat de l'etude des 
perfomlances, dans l'annee suivant la fin de 
l'etude des performances ou dans un delai de 
trois mois suivant l'arret anticipe ou de 
l'interruption temporaire, Ie promoteur 
transmet it I' AFMPS, Ie rapport sur l'etude 
des perforrilances vise it I'annexe XIII, partie 
A, section 2.3.3, du reglement 20171746. 

Le rapport sur I'etude des performances vise 
it l'a1inea I", est accompagne d'un resume 
redige en des termes aisement 
comprehensibles par l'utilisateur auquel Ie 
dispositif est destine. Ce resume est 
egalement transmis a I'AFMPS. 
Lorsque, pour des raisons scientifiques, Ie 
rapport vise it l' alinea 1 er, ne peut etre 
transmis a I'AFMPS dans un delai d'un an 
apres la fin de l'etude, il I'est des qu'il est 
disponible. Dans ce cas, Ie plan d'etude des 
performances cliniques vise it I'annexe XIII, 
partie A, section 2.3.2, du reglement 
20171746, precise la date it laquelle les 
resultats de l'etude des performances seront 
disponibles, accompagnee d'une justification 
a cet egard. 

L' AFMPS peut etablir et publier des lignes 
directrices concernant Ie contenu et Ia 
structure du rapport et du resume vises aux 
alineas 1 et 2. 



sarnenvatting, bedoeld in het eerste en tweede 
lid. 

Art. 33. § 1. De opdrachtgever van een 
prestatiestudie bedoeld in artikel 57 van de 
wet van IS juni 2022 registreert vo Uedig de 
voorvallen en bevindingen bedoeld in artikel 
76, lid I, van Verordening 20171746. 

§ 2. De opdrachtgever van een prestatiestudie 
bedoeld in artikel 57 van de wet van IS juni 
2022 stelt het FAGG onverwijld in kennis van 
elk voorval of elke bevinding bedoeld in 
artikel 76, lid 2, van Verordening 20171746. 

De tennijn voor de kennisgeving houdt 
rekening met de ernst van het voorval bedoeld 
in het eerste lid. Indien dat nodig is om tijdig 
te kunnen rapporteren, kan de opdrachtgever 
eerst een verslag indienen dat onvolledig is en 
dat later wordt gevolgd door een volledig 
verslag. 

Art. 34. De in artikel 77, eerstealinea, onder 
e) en f), bedoelde uitvoeringshandelingen zijn 
van toepassing op de in artikel 33 , § 2, 
bedoelde kennisgevingen. 

Afdeling 4 - Corrigerende maatregelen 

Art. 35. Overeenkomstig artikel 60, eerste 
lid, van de wet van IS juni 2022 kan de 
minister of zijn afgevaardigde op basis van 
inlichtingen die hem zijn verstrekt door het 
FAGG of door het betrokkenEthisch comite, 
indien hij gegronde redenen heeft om aan te 
nemen dat niet meer wordt voldaan aan de 
door de wet van IS juni 2022 en haar 
uitvoeringsbesluiten gestelde eisen, de 
toelating van de prestatiestudie intrekken, 
schorsen of de opdrachtgever verplichten 
enig aspect ervan te wijzigen. 
De minister of zijn afgevaardigde stelt de 
opdrachtgever en de onderzoeker in kennis 
van zijn voomemen de in het eerste lid 
bedoelde corrigerende maatregelen te nernen 
en wint hun advies ter zake in, tenzij 
onmiddellijk optreden vereist is. 
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Art. 33. § 1". Le promoteur d' une etude des 
performances visee it l'article 57 de la loi du 
15 juin 2022 enregistre integralement les 
evenements et elements vises it l' article 76, 
paragraphe I er, du reglement 20171746. 

§ 2. Le promoteur d'une etude des 
performances visee it I' article 57 de la loi du 
15 juin 2022 notifie it I' AFMPS, dans les 
plus brefs delais, tout evenement ou elements 
vises it l'article 76, paragraphe 2, du 
reglement 20171746. 
Le delai de notification tient compte de la 
severite de l'evenement vise it l'alinea 1er. 

Pour permettre une notification en temps 
opportun, Ie promoteur peut, s'il y a lieu, 
presenter un premier rapport incomplet avant 
d'en remettre un qui soit complet. 

Art. 34. Les actes d' execution vises it 
l'article 77, alinea ler, e) et f) sont 
applicables aux notifications vi sees it 
I'article 33, § 2. 

Section 4 - Mesures correctives 

Art. 35. Conformement it I'article 60, alinea 
1 cr, de la loi du 15 juin 2022, Ie ministre ou 
son delegue peut, sur base des informations 
qui lui sont transmises par l'AFMPS ou Ie 
comite d'ethique conceme, s'il a des raisons 
justifiees d'estimer que les exigences fixees 
par la loi du IS juin 2022 et ses arretes 
d'execution ne sont plus respectees, 
revoquer I'autorisation de l'etude des 
performances, la suspendre ou demander au 
promoteur d'en modifier tout aspect. 

Le ministre ou son delegue informe Ie 
promoteur et l'investigateur de son intention 
de prendre une mesure corrective telle que 
visee it I'alinea 1 er et requielt leur avis it ce 
sujet, sauf lorsqu'une action immediate 
s'impose. 



Indien de minister of zijn afgevaardigde na Si, apres reception des avis vises it l'alinea 2 
ontvangst van de in het tweede lid bedoelde ou en l'absence de remise deceux-ci dans un 
kennisgevingen of bij gebreke daarvan delai de sept jours suivant la notification de 
binnen zeven dagen na de kennisgeving van I'intention visee it l'alinea 2, Ie ministre ou 
het in het tweede lid bedoelde voornemen, son delegue considere toujours que les 
nog steeds van oordeel is dat niet langer aan exigences fixees par la loi du 15 juin 2022 ou 
de bij de wet van 15 juni 2022 of haar ses arretes d'execution ne sont plus 
uitvoeringsbesluiten gestelde eisen wordt respectees, il adopte les mesures de 
voldaan, neemt hij de passende maatregelen revocation, de suspension ou de demande de 
tot intrekking, schorsing of verplichting tot modification qui s'imposent. Ces dernieres 
wijziging. Die maatregelen tredenin werking prennent effet des leur notification au 
zodra het FAGG de opdrachtgever ervan in promoteur par I' AFMPS. 
kennis heeft gesteld. 
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Hoofdstuk 4. Overgangs- en 
slotbepalingen 

Art. 36. De toelatingsaanvragen bedoeld in 
artikel 25 vinden plaats via de website van het 
FAGG, en dit tot de datum bepaald in artikel 
113, lid 3, onder f), van Verordening 
20171746. 

Art. 37. Dit besluit treedt in werking op de 
dag volgend op die van zijn bekendmaking in 
het Belgisch Staatsblad. 

Art. 38. Deminister die de Volksgezondheid 
onder zijn bevoegdheid heeft, is belast met de 
uitvoering van dit besluit. 

Gegeven te 

Van Koningswege: 
De Ministervan Volksgezondheid 
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Chapitre 4. Dispositions transitoires et 
finales 

Art. 36. Les demandes visees it I'article 25 
se font via Ie site web de I'AFMPS, jusqu'it 
la date determinee en vertu de I' article 113, 
paragraphe 3, f), du reglement 20171746. 

Art. 37. Le present arrete entre en vigueur Ie 
jour suivant la date de sa publication au 
Moniteur beige. 

Art. 38. Le Ministre qui a la Sante publique 
dans ses attributions est charge de 
l' execution du present arrete. 

Donne a 

Par Ie Roi : 
Le Ministre de la Sante publique 



Annexe I - Elements respectivement evalues par I' AFMPS et les Comites d'ethique 

1 

2 

3 

4 

'--- ~ 

a) Elements respectivement evalues par I' AFMPS et les Comites d' ethiquedans Ie cadre des demaodes d'autorisation et de 
modifications substaotielles des etudes de performance visees it I' article 58, paragraphes 1 et 2, du reglement 20171746 etdes etudes 
des performances de dispositifs fabriques et utilises exciusivement dans les etablissements de sante 

N° Elements AFMPS Comite d'ethique 
La verification du fait que Ie promoteur ou son X 
representant legal se situe dans I'Union europeenne. 

L' evaluation du fait que les participants X 
potentiellement inclus dans etude des performances 
beneiicieront, Ie cas echeant, d'une protection 
appropriee conformement aux articles 60 it 62 et 64 
du reglement 20171746. 

L' evaluation du fait que les benefices attendus pour X X 
les participants Ii I'etude des performances ou la sante 
publique justifient les risques et inconvenients 
previsibles mais egalement que Ie respect de cette 
condition est surveille en permanence durant I' etude 
des performances. 

La verification du caractere adequat et complet des X 
inforrnatipns ecrites it foumir au participant ou, s'il 
n'est pas en mesure de donner son consentement 
eciaire, son representant legal pourra donner son 
consentement eclaire conformement Ii I'article 59 du 
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reglement 20171746 et a la procedure d'obtention du 
consentement eclaire. 

5 La verification du fait que Ie participant OU, si Ie X 
participant n'est pas en mesure de donner son 
consentement eclaire, son representant legal, pourra 
recevoit les coordonnees d'une entite aupres de 
laqueUe il pourra receVOlr de plus amples 
informations en cas de besoin. 

6 La verification du fait que les droits du participant a X 
I'integrite physique et mentale, au respect de la vie 
privee et a la protection des donnees Ie concernant 
conformement au reglement (UE) 2016/679, sont 
preserves. 

7 L' evaluation du fait que I' etude des performances a X X 
ete con .. ue pour causer aussi peu de douleur, de 
desagn\ment et de peur que possible et pour reduire 
autant que possible tout autre risque previsible pour 
les participants, et que tant Ie seuil de risque que Ie 
degre d'angoisse sont defmis expressement dans Ie 
protocole d'investigation c1inique et seront controles 
en permanence lors de I'investigation c1inique. 

8 La verification et I'evaluation de la competence de X 
I' investigateur et de ses collaborateurs et du fait que 
les soins dispenses aux participants sont de la 
responsabilite d'un medecin dfunent qualifie ou, Ie cas 
echeant, d'un dentiste qualifie ou de toute autre 
personne habilitee par Ie droit national a.dispenser les 

~-
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soins concemes aux patients dans des conditions 
d'etude des performances. 

9 La verification du fait qu'aucune contrainte, y X 
compris de nature financiere, n'est exercee sur Ie 
participant ou, Ie cas echeant, sur son representant 
legal, pour qu'il participe it J'etude des perfonnances. 

I 

10 La verification du fait que, Ie cas echeant, des essais X 
ont ete realises en matiere de securite biologique, 
correspond ant aux connaissances scientifiques les 
plus recentes, ou tout autre essai juge necessaire 
compte tenu de la destination du dispositif. 

11 La verification du fait que dans Ie cas d'etudes des X 
perfonnances c\iniques, les performances analytiques 
ont ete demontrees, compte tenu de "etat de rart. 

12 L' evaluation du fait que dans Ie cas d'etudes X 
interventionnelles des performances C\iniques, les 
performances analytiques et la validite scientifique 
ont ete demontrees, compte tenu de i'etat de I'art. 
Lorsque, dans Ie cas de diagnostics compagnons, la 
validite scientifique n'est pas etablie, la justification 
scientifique de I'utilisation du biomarqueur est 
demontree. 

13 La verification que la securite technique du dispositif X 
au regard de son utilisation a ete demontree, compte 
tenu de I'etat de I'art et des dispositions en matiere de 
securite sur Ie lieu de travail et de prevention des 
accidents. 

14 L'evaluation du fait que Ie ou les dispositifs en X 
question faisant i'objet de l'etude des performances 
respecte(nt) les exigences generales en matiere de I 
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securite et de performances enonc~es a I'annexe I du 
reglement 2017/746, saufpour ce qui est des aspects 
relevant de l.'etude des performances et, en ce qui 
conceme ces aspects, que toutes les precautions ont 
ete prises pour proteger la sante et la securite des 
participants; II s'agit notamment, Ie cas echeant, de 
tests portant sur Ia securite biologique et technique et 
d'evaluation preclinique, ainsi que de dispositions 
dans Ie domaine de la securite au travail et de 
prevention des accidents, compte tenu de i'etat de 
I'art. 

15 L'evaluation du fait que toutes les etapes de l'etude X 
des performances clinique, depuis la re±lexion initiale 
sur la m:cessite et Ia justification de I' etude jusqu'a la 
publication des resultats, respecteront des principes 
ethiques reconnus. 

16 L'evaluation du fait que I'etude des performances X X 
c1inique sera conduite seloh un protocole d'etude 
approprie, tel que defini dans Ie plan d' etude des 
performances cliniques vise a I' annexe XIII, partie A, 
point 2.3.2, du reglement 2017/746, correspondant au 
demier etat de Ia science et de Ia technique et defini 
de maniere it maximiser la pertinence des donnees et 
a reduire au minimum Ies biais eventuels. 

17 La verification que Ie formulaire de demande, Ie X 
protocole d' investigation clinique et la brochure pour 
I'investigateur repondent aux exigences minimales 

I 

respectivement etablies it I'annexe XIV, chapitre I, 
points 1,2 et 3 du reglement 2017/746. 
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18 La verification que Ie promoteur a contracte une 
aSS\lranCe couvrant sa responsabilite pour tout 
dommage cause aux participants confonm:ment it 
l'article 65 du reglement 20171746, eULi'article 27 de 
la loi du 15 juin 2022 . 

x 
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N° 
I 

2 

3 

4 

b) Elements respectivement evalues par I' AFMPS et les Comites d'ethique dans Ie cadre des demandes de modifications substantieJles 
des etudes SPAC lorsque l'etude impliquerait de soumettre les p<U1icipants a des procedures additionnelles a celles deja menees dans 
des conditions normales d'utilisation du dispositif et que ces procedures supplementaires sont invasives ou lourdes 

Elements AFMPS Comite d'ethique 
La verification du fait que Ie promoteur ou son X 
representant legal se situe toujours dans l'Union 
europeenne. 

L' eval uation du fait que les p<U1icipants X 
potentiellement inclus dans etude des performances 
beneficieront, Ie cas ech6ant, d'une protection 
appropriee conformement aux articles 59 a 62 et 64 
du reglement 20171746. 

L'evaluation du fait que les benefices attendus pour X X 
les participants it l' etude des performances ou la sante 
publique justifient les risques et inconvenients 
previsibles mais egalement que Ie respect de cette 
condition est surveille en permanence durant I' etude 
des performances. 

L'evaluation du fait que Ie ou les dispositifs en X X 
question faisant I'objet de l'etude des performances 
respecte(nt) les exigences generales en matiere de 
securite et de performances enoncees a l'annexe I du 
reglement 20 I 71746, sauf pour ce qui est des aspects 
relevant de I' etude des performances et, en ce qui 
conceme cesaspects, que toutes les precautions ont 
ete prises pour proteger la sante et la securite des 
participants. II s'agit notamment, ~cas_ech6<U1t, de 
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tests portant sur la securite biologique et technique et 
d'evaluation pn!c1inique, ainsi que de dispositions 
dans Ie domaine de la securite au travail et de 
prevention des accidents, compte tenu de I'etat de 
I'art. 

5 La verification que les solutions retenues par Ie X X 
promoteur pour minimiser les risques sont decrites 
dans les nonnes hannonisees et, dans les cas ou Ie 
promoteur n'applique pas de nonnes hannonisees, si 
les solutions pour mini miser les risques assurent un 
niveau de protection equivalent a celui assure par les 
normes harmonisees 

6 La verification que les mesures prevues pour assurer X 
I'installation, la mise en service et la maintenance en 
toute securite d.u dispositif en vue de I'etude des 
perfonnances sont adequates 

7 L'evaluation de la fiabilite et la rohustesse des X X 
donnees issues de I'etude des perfonnances, au vu des 
modalites statistiques, de la conception de ['etude des 
perfonnances et des aspects methodologiques, y 
compris la taille de l'echantillon, Ie dispositif 
comparateur et les criteres d'evaluation 

8 La verification que Ie promoteur a souscrit une X 
assurance couvrant sa responsabilite pour tout 
dommage aux sujets conformement a l'article 65 du 
reglement 20171746 et a I'article 27 de la loi du 15 
iuin 2022. 

9 La verification du formulaire de soumission tel X 
qu' etahli au chapitre 1, point 1 de I' annexe XIV du 
reglement 20171746. 
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10 La verification de labrochure d'investigateur tel que X 
clecrite au chapitre 1, pOint 2, de l'annexe XIV du 
reglement 20171746. 

Vu pour eire annexe a Notre arrete du Xi~ relatif aux etudes des peljormances de dispositijs medicaux de diagnostic in vitro 

PAR LEROI : 

Le Ministre de la Sante publique, 

!I<w-/~ 
Frank V ANDENBRduCKE 
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Annexe II - Elements evalues par les Comites d'ethique dans Ie cadre des notifications d'etudes SPAC lorsque I'etude 
impliquerait de soumettre les participants a des procedures additionnelles a celles deja menees dans des conditions normales 
d'utilisation du dispositif et que ces procedures supplementaires sont invasives ou lourdes 

N° Elements 
1 La verification du fait que Ie promoteur On son representant legal se situe dans l'Union europeenne. 

2 L'evaluation du fait que les participants potentiellement inclus dans I'etude des performances beneficieront, Ie cas echeant, d' nne 
protection appropriee conformement aux articles 60 it 62 et 64 du reglement 20171746. 

3 L' evaluation du fait que les benefices attendus poilr les participants it I' etude des performances ou la sante publique justifient les 
risques et inconvenients previsibles mais egalement que Ie respect de cette condition est surveille en permanence. 

4 La verification du caractere adequat et complet des informations ecrites it fournir au participant ou, s'il n'est pas en mesure de donner 
son consentement eclaire, son representant legal pourra donner son consentement eclaire conformement it l'article 59 du reglement 
20171746 et it la procedure d'obtention du consentement ec1aire. 

5 La verification du fait que Ie participant ou, si Ie participant n'est pas en mesure de donner son consentement ec1aire, son representant 
legal, pourra recevoir les coordonnees d'une entite aupres de laqueUe il pourra recevoir de plus amples informations en cas de besoin. 

6 La verification du fait que les droits du participant it l'integrite physique et mentale, au respect de la vie privee et it la protection des 
donnees Ie concernant conformernent au reglement (UE) 2016/679, sont preserves. 

7 L'evaluation du fait que l'etude des performances a ete conyue pour causer aussi peu de douleur, de desagrement et de peur que 
possible et pour rMuire autant que possible tout autre risque previsible pour les participants, et que tant Ie seuil de risque que Ie degre 
d'angoisse sont detinis expressement dans Ie plan d' etude des performances et seront contrcles en permanence. 

8 La verification et I'evaluation de la competence de !'investigateur et du fait que les soins dispenses aux participants sont de la 
responsabilite d'un medecin dfiment qualifie ou, Ie cas echeant, d'un dentiste qualifie ou de toute autre personne habilitee par Ie droit 
national it dispenser les soins Concernes aux patients dans des conditions d' etude des ~erformances. 

9 La verification du fait qu'aucune contrainte, y compris de nature financiere, n'es! exercee sur Ie participant ou, Ie cas echeant, sur 
son representant legal, pour qu'il participe it 1'6tude des gerformances. 
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10 La verification du fait que, Ie cas echeant, des essais ont ete realises en matiere de securite biologique, correspondant aux 
connaissances scientifigues lesplus recentes, ou tout autre essai juge necessaire compte tenu de la destination du dispositif. 

11 La verification que Ie formulaire de demande, Ie plan d 'etude des performances et la brochure pour I' investigateur repondent aUK 
exigences minimales respectivement etablies a I 'annexe XIV, chapitre I, points I , 2 et 3 du reglemertt 20171746. 

J 
12 La verification que Ie promoteur a contracte une assurance couvrant sa responsabilite pour tout dommage cause aux participants I 

conformement a I'article 65 du reglement 20171746, et aI'article 27 de la loi du IS juin 2022. 

Vu pour litre annexe a Notre arrete du &#: relatif aux etudes des pelformances de dispositifs medicaux de diagnostic in vitro 

PARLEROI : 

Le Ministre de la Sante puhlique, 

k '~f~ 
Frank V ANDENBROUCKE 
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Annexe III - Documents accompagnant la demande d'autorisation des etudes des perfonnances de dispositifs fabriques et 
utilises exclusivement dans les etablissements de sante 

1 ° Protocole (Plan d'etude des performances cliniques) tel que defini a l'annexe XIII, partie A, point 2.3.2, du reglement 2017/746 ; 

2° Synopsis de I' etude des performances; 

3 ° Brochure investigateur Teprenant au minimum : 

a) une description generale du dispositif concerne : 

b) toutes les informations relatives aux donnees precliniques ; 

c) les informations concernant la gestion des risques y incluant une analyse du benefice risque; 

d) les precedentes analyses analytiques, comprenant la sensibilite et specificite du produit ; 

e) un resume des precedentes etudes menees avec Ie dispositif conceme. 

4° Liste des exigences essentielles de sante et de securite definies a I' annexe I du reglement 2017/746 et qui sont applicables au dispositif etudie, 
en ce compris : 

a) les exigences essentielles de sante et de securite qui ont ete demontrees, y inclus la motivation de la rencontre de ces exigences ; 

b) les exigences essentielles de sante et de securite qui doivent etre demontrees par I\\tude desperformances qui fait I'objet de la demande 
d' autorisation. 

5° Formulaire de demande tel que defini a I'rumexe XIV, chapitre I, point 1, du reglement 2017/746 ; 

6° Curriculum vitae des investigateurs ; 

7° Preuve de I' assu,rance telle que definie a l'annexe XIV, chapitre I, du reglement 2017/746 ; 

8° Declaration de la capacite du site a conduire I'etude de performance selon Ie protocole d6fini ; 
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9° Description de la compliartce au reglement sur la protection et la confidentialite des donnees persoI1nels tel que defini a l'annexe XIV, chapitre 
I, point 4.5, du reglement 20171746. 

Vu pour etre annexe it Notre arrete du ~ relatif aux etudes des pelformances de dispositifs medicaux de diagnostic in vitro 

PARLEROI : 

Le Ministre de la Sante publique, 

'U tl4,.,/~ 
R06CKE Frank V ANDENB 
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Bijlage I - Elementen die respectievelijk door het FAGG en de Ethische comites worden beoordeeld 

1 

2 

3 

4 

a) Elementen die respectievelij k door het F AGG en de Ethische comites worden beoordeeld . in het kader van aanvragen tot toelating en 
tot substantiele wijziging in prestatiestudies bedoeld in artikel 58, leden 1 en 2, vanVerordening 20171746 en in prestatiestudies van 
hulpmiddelen die uitsluitend in zorginstellingen worden vervaardigd en gebruikt 

Nr. Elementen FAGG Ethisch comite 
De verificatie of de opdrachtgever of zijn wettelijke X 
vertegenwoordiger in de Europese Unie is gevestigd. 

De beoordeling of de proetpersonen die potentieel X 
aan de prestatiestudie deelnemen, in voorkomend 
geval naar behoren worden beschermd 
overeenkomstig de artikelen 60 tot 62 en 64 van 
Verordening nr. 20171746. 

De beoordeling of de verwachte voordelen voor de X X 
proetpersonen die deelnemen aan de prestatiestudie 
of voor de volksgezondheid de voorzienbare risico's 
en ongemakken rechtvaardigen, maar ook of de 
naleving van deze voorwaarde tijdens de 
prestatiestudie voortdurend wordt gemonitord. 

De verificatie van de adequaatheid en de volledigheid X 
van de te verstrekken schriftelijke informatie aan de 
proefpersoon of, indien de proetpersoon niet in staat 
is geinformeerde toestemming te geven, zijn 
wettelijke vertegenwoordiger, overeenkomstig artikel 
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59 van Verordening 20171746 en de procedure om de 
I toestemming vast te leggen. 

5 De verificatie of de proefpersoon of, indien de X 
proefpersoon niet III staat IS gelnfonneerde 
toestemming te geven, zijn wettelijke 
vertegenwoordiger, de contactgegevens kan 
ontvangen van een instantie waar, indien nodig, 
nadere infonnatie kan worden verkregen. 

6 De verificatie of de rechten van de proefPersoon op X 
lichamelijke en geestelijke integriteit, op eerbiediging 
van de persoonlijke levenssfeer en op bescherming 
van de hem betreffende gegevens overeenkomstig 
Verordening (EU) 2016/679 zijn gewaarborgd. 

7 De beoordeling of de prestatiestudie zodanig is X X 
opgezet dat pijn, ongemak, angst en elk ander 
voorzienbaar risico voor de proefpersonen zoveel 
mogelijk worden beperkt, en of zowel de 
risicodrempel als de belastinggraad specifiek in het 
plan v~~r de klinischeprestatiestudie worden 
gedefinieerd ell permanent worden gemonitord 
tijdens het klinisch onderzoek. 

8 De verificatie en beoordeling van de bekwaamheid X 
van de onderzoeker en zijn medewerkers en of de 
medische zorg die aan de proefpersonen wordt 
verleend, de verantwoordelijkheid is van een 
voldoende gekwalificeerde arts of, in voorkomend 
geval, een gekwalificeerd tandarts of enig ander 
persoon die krachtens het nationale recht gemach~d '--- - - -
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is om de relevante patientenzorg III de 
I omstandigheden van een prestatiestudie te 

verstrekken. 

9 De verificatie of er geen ongepaste belnvloeding, X 
daaronder begrepen belnv loeding van financiele aard, 
op de proefpersoon of, indien van toepassing, op zijn 
wettelijke vertegenwoordiger wordt uitgeoefend om 
aan de prestatiestudie deel te nemen. 

10 De verificatie of er, indien nodig, biologische X 
veiligheidstesten zijn uitgevoerd op grand van de 
laatste wetenschappelijke kennis of andere testen die 
noodzakelijk worden geacht in het licht van he! 
beoogde doeleind van he! hulpmiddel. 

II De verificatie of, III het geval van X 
klinischeprestatiestudies, de analytische prestaties 
ziin aangetoond, gelet op de state-of-the-art. I 

12 De beoordeling of, in he! geval van interventionele X I 

klinischeprestatiestudies, de analytische prestaties en 
I 

de wetenschappelijke validiteit zijn aangetoond, gelet 
I op de state-of-the-art. 

Indien de wetenschappelijke validiteit voor 
I companion diagnostics niet is vastgesteld, wordt de 

wetenschappelijke onderbouwing voor het gebruik 
I 

van de biomarker verstrekt. 
13 De verificatie of de technischeveiligheid van het X I 

hulpmiddel ten aanzien van het gebruik is bewezen, 
I 

gelet op de state-of-the-art en bepalingen op het 

I 

gebied van veiligheid op het werk en 
ongevallenpreventie. 
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14 

15 

16 

De beoordeling ofhet (de) betrokken hulpmiddel(en) 
waarop de prestatiestudie betrekking heeft, voldoet 
(voldoen) aan de toepasselijke algemene veiligheids­
en prestatie-eisen van bijlage I van Verordening 
20171746, behalve de aspecten waarop de 
prestatiestudie betrekking heeft, en of voor die 
aspecten aile voorzorgsmaatregelen zijn genomen om 
de gezondheid en de veiligheid van de proefPersonen 
te beschermen. Dat omvat in voorkomend geval ook 
technische en biologische veiligheidstests en 
preklinische evaluatie, alsook bepalingen op het 
gebied van veiligheid op het werk en 
ongevallenpreventie, rekening houdend met de state­
of-the-art. 

De beoordeling of elke stap in de 
klinischeprestatiestudie, vanaf de eerste overweging 
in verband met de noodzaak en rechtvaardiging van 
de studie tot en met de publicatie van de resultaten, 
wordt uitgevoerd overeenkomstig erkende ethische 
beginselen. 

De beoordeling of de klinischeprestatiestudie wordt 
verricht op grond van het plan voor de 
klinischeprestatiestudie als bedoeld in vijlage XIII, 
deel A, punt 2.3.2, van Verordening 20171746, dat is 
afgestemd op de jongste stand van de wetenschap en 
de techniek en dus zodanig is opgezet dat de 
relevantie van de gegevens zo groot mogelijk is en de 
mogelijke vertekening tot een minimum wordt 
beperkt. 

x 

x 

X X 
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17 De verificatie ofhet aanvraagfonnulier, het plan voor X 
de klinischeprestatiestudie en het 
onderzoekersdossier voldoen aan de minimurneisen 
van respectievelijk bijlage XIV, hoofdstuk II, puntent 
1, 2 en 3, van Verordening 20171746. 

18 De verificatie of de opdrachtgever een verzekering X 
heeft afgesloten die zijn aansprake[ijkheid voor 
eventue[e schade aan de proefpersonen dekt 
overeenkomstig artikel 65 van Verordening 
20171746, en overeenkomstig artikel 27 van de wet 
van [5 juni 2022. 
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1 

2 

3 

4 

b) Elementen die respectievelijk door het FAGG en de Ethische comites worden beoordeeld in het kader van aanvragen tot substantiele 
wijzigingen in PMPF-studies indien de studie zou behelzen dat proetpersonen worden onderworpen aan extra procedures bovenop de 
procedures die in de normale gebruiksomstandigheden van he! hulpmiddeI worden uitgevoerd, en dat die extra procedures invasief of 
belastend zijn 

Nr. Elementen FAGG Ethisch comite 
De verificatie of de opdrachtgever of zijn wettelijke X 
vertegenwoordiger in de Europese Unie is gevestigd. 

De beoordeling of de proetpersonen die potentieel X 
aan de prestatiestudie deelnemen, in voorkomend 
geval naar behoren worden beschermd 
overeenkomstig de artikelen 60 tot 62 en 64 van 
Verordening 20171746. 

De beoordeling of de verwachte voordelen voor de X X 
proetpersonen die deelnemen aan de prestatiestudie 
of vOor de volksgezondheid de voorzienbare risico's 
en ongemakken rechtvaardigen, maar ook of de 
naleving van deze vOOlwaarde tijdens de 
prestatiestudie voortdurend wordt gemonitord. 

De beoordeling of het (de) hulpmiddel( en) voor de X X 
prestatiestudie voldoet (voldoen) aan de toepasselijke 
algemene veiligheids- en prestatie-eisen van bijlage I 
van Verordening 20171746, behalve de aspecten 
waarop de prestatiestudie betrekking heeft, en of voor 
die aspecten alle voorzorgsmaatregelen zijn genomen 

I 

-
~m_de _geZQndheid en de veiligheid van de 
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proefpersonen te beschermen. Dat omvat, in 
voorkomend geval ook technische en biologische 
veiligheidstests en preklinische evaluatie, alsook 
bepalingen op het gebied van veiligheid op het werk 
en ongevallenpreventie, rekening houdend met de 
state-of-the-art. 

5 De verificatie of de oplossingen inzake X X 
risicobeperking die de opdrachtgever hanteert, 
worden bescbreven in geharmoniseerde normen en, in 
de gevallen waarin de opdrachtgever geen 
geharmoniseerde normen toepast, of de 
risicobeperkende oplossingen voor een 
beschermingsniveau zorgen dat gelijkwaardig is aan 
dat van geharmoniseerde normen. 

6 De verificatie of de geplande maatregelen voor de X 
veilige installatie, de ingebruikneming en het 
onderhoud van het hulpmiddel voor prestatiestudies 
adequaat zijn. 

7 De beoordeling van de betrouwbaarheid en X X 
robuustheid van de in de prestatiestudie gegenereerde 

I gegevens, rekening houdend met de statistische 
benaderingen, de opzet van de prestatiestudie en de 
methodologische aspecten, waaronder 
steekproefgrootte, referentiehulpmiddel en 
eindpunten. 

8 De verificatie of de opdrachtgever een vetzekering X 
heeft afgesloten die zijn aansprakelijkheid voor 
eventuele schade aan de proefpersonen dekt 
overeenkomstig artikel 65 van de Verordening 
20171746 en artikel27 van de wet van 15 juni 2022. 
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9 De verificatie van het in bijlage XIV, Hoofdstuk I, X 
I punt I, van Verordening 20171746 vastgestelde 

indieningsforrnulier. i 

10 De verificatie van de onderzoekersbrochure als X 
beschreven in bijlage XIV, Hoofdstuk II, punt 2, van 

I 
Verordening 20171746. , 

Gezien am Ie worden gevoegd bij Ons besluit van #;I: betrefJende preslatiesludies van medische hulpmiddelen voo,. in-vitrodiagnostiek 

V AN KONINGSWEGE: 

De Minister van Volksgezondheid, 

"I/( 
I &Ui/~l.~ 
Frauk V ANDENBtOUCKE \.. 
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Bijlage II - Elementen die zijn beoordeeld door de Ethische comites in het kader van de kennisgevingen van PMPF-studies 
indien de studie zou behelzen dat proefpersonen worden onderworpen aan extra procedures bovenop de procedures die in de 
normale gebruiksomstandigheden van het hulpmiddel worden uitgevoerd, en dat die extra procedures invasief of belastend 
ZIJn 

Nr. Elementen 
1 De verificatie of de opdrachtgever of zijn wettelijke vertegenwoordiger in de Europese Unie is gevestigd. 

2 De beoordeling of de proefpersonen die potentieel aan de prestatiestudie deelnemen, in voorkomend geval naar behoren worden 
beschermd overeenkomstig de artikelen artikelen 60 tot 62 en 64 van Verordening nr. 20171746. 

3 De beoordeling of de verwachte voordelen voor de proefpersonen die deelnemen aan de pretatiestudie of voor de volksgezondheid 
de voorzienbare fisico's en ongemakken rechtvaardigen, maar ook of de naleving van deze voorwaarde tijdens de prestatiestudie 
voortdurend wordt gemonitord. 

4 De verificatie van de adequaatheid en volledigheid van de te verstrekken schriftelijke informatie aan de proefpersoon of, indien de 
proefpersoon niet in staat is geYnformeerde toestemming te geven, zijn wettelijke vertegenwoordiger, overeenkomstig artikel 59 van 
Verordening 20171746 en de procedure om de toe stemming vast te leggen. 

5 De verificatie of de proefpersoon of, indien de proefpersoon niet in staat is geYnformeerde toestemming te geven, zijn wettelijke 
vertegenwoordiger, de contactgegevens kan ontvangen van een instantie waar, indien nodig, nadere informatie kan worden 
verkregen. 

6 De verificatie of de rechten van de proefpersoon op lichamelijke en geestelijke integriteit, op eerbiediging van de persoonlijke 
levenssfeer en op bescherming van de hem betreffende gegevens overeenkomstig Verordening 2016/679 zijn gewaarborgd. 

7 De beoordeling of de prestatiestudie zodanig is opgezet dat pijn, ongemak, angst en elk ander voorzienbaar risico voor de 
proefpersonen zoveel mogelijk worden beperkt, en of zowel de risicodrempel als de belastinggraad specifiek in het plan voor 
prestatiestudie worden gedefinieerd en permanent wordengemonitord. tijdens de prestatiestudie. 

42 



8 De verificatie en beoordeling van de bekwaamheid van de onderzoeker en zijn medewerkers en of de medische zorg die aan de 
proefjJersonen wordt verleend de verantwoordelijkheid is van een voldoende gekwalificeerde arts of, in voorkomend geval, een 
gekwalificeerd tandatts of enig ander persoon die krachtens het nationalerecht gemachtigdis om de relevante patientenzorg in de 
omstandigheden van een prestatiestudie te verstrekken. 

9 De verificatie of er geen ongepaste bei'nvloeding, daaronder begrepen bei'nvloeding van financiele aard, op de proefjJersoon of, indien 
van toepassing, op zijn wettelijke vertegenwoordiger wordt uitgeoefend om aan de prestatiestudie deel te nemen. 

10 De verificatieverificatie of er, indien no dig, biologische veiligheidstesten zijn uitgevoerd op grond van de laatste wetenschappelijke 
kennis of andere testen die noodzakeliik worden geacht in het licht van het beoogde doeleind van het hulprniddel. 

11 De verificatie ofhet aanvraagformulier, het plan voor prestatiestudie en het onderzoekersdossier voldoen aan de minimumeisen van 
respectievelijk bijlage VIX, hoofdstuk II, 1.,2. en 3. bij Verordening 20171746. 

12 De verificatie of de opdrachtgever een verzekering heeft afgesloten die zijn aansprakelijkheid voor eventuele schade aan de 
proefpersonen dekt overeenkomstig artikel65 van Verordening 20171746, en overeenkomstig artike127 van de wet van 15 iuni 2022. 

Gezien am te worden gevoegd bi} Ons besluit van:g# betreffende prestatiestudies van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

V AN KONINGSWEGE: 

De Minister van Volksgezondheid, 

Frnnkvff~l;;:j~ 
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Bijlage III - Docwnenten die bij de aanvraag tot toelating van prestatiestudies van hulpmiddelen die uitsluitend III 

zorginstellingen worden vervaardigd en gebruikt, moeten worden gevoegd 

1 ° Protocol (plan voor de klinischeprestatiestudie) zoals bepaald in bijlage XIII, deel A, punt 2.3.2 bij Verordening 20171746; 

2° Synopsis van de prestatiestudie; 

3 ° Onderzoekersbrochure met minstens: 

a) een algemene beschrijving van het betrokken medisch hulpmiddel; 

b) alle informatie met betrekking tot de preklinische gegevens; 

c) informatie over risicomanagement, met inbegrip van een baten-risicoanalyse; 

d) voorafgaande analytische analyses, met inbegrip van de sensitiviteit en specificiteit van het product; 

e) een samenvatting vaneerdere studies die met het betrokken hulpmiddel zijn uitgevoerd. 

4° Lijst van de essentieie veiiigheids- en gezondheidseisen bepaald in bijlage I bij Verordening 20171746 en die van toepassing zijn op het 
onderzochte hulpmiddel , waaronder: 

a) essentieie veiligheids- en gezondheidseisendie zijn aangetoond, met een met redenen omkiede rechtvaardiging daarvoor; 

b) essentieie veiligheids- en gezondheidseisen die moeten worden aangetoond door de prestatiestudie waarvoor een toeiating wordt 
aangevraagd. 

5° Aanvraagformulier als bepaald in bijlage XIV, hoofdstuk I , punt I , bij Verordening 20171746; 

6° Curriculum vitae van de onderzoekers; 

7° Verzekeringsbewijs als bepaaid in bijlage XIV, hoofdstuk I , punt 4.3, bij Verordening20171746; 

8° Verklaring dat de locatie in staat is de prestatiestudie volgens het vastgestelde plan voor de klinischeprestatiestudie uit te voeren; 
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9° Beschrijving van de naleving van de verordening betreffende de bescherming en vertl'Ouwelijkheid van persoonsgegevens als bepaald in bij lage 
XIV, hoofdstuk I, punt 4.5 , bij Vel'Ordening 20171746. 

Gezien om Ie worden gevoegd bij Ons besluitvan ~ betreffende prestatiestudies van medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 

VAN KONINGSWEGE: 

De Minister van Volksgezondheid, 

!f-/)(L! 
. Frank VANDENBlIo~ 
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