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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG) ztfizenou podle ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 (MDR).
MDCG tvoii zastupci ¢lenskych statd a predseda ji zastupce Evropské komise. S ohledem na skute¢nost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské
komise, nelze na n&j pohliZet jako na dokument vyjadiujici oficialni postoj Evropské komise. Zadné z postojii vyjadienych v tomto dokumentu nejsou
pravné zavazné. Zavazny vyklad prava Unie muze poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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Uvod

Naftizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR) povazuje nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF) za kontinualni proces,
kterym se aktualizuje klinické hodnoceni a ktery bude pfedmétem planu vyrobce na sledovani po uvedeni na trh (PMS). Podle MDR je proces PMCF
posilen o vyrobce. Proces upravuje ¢ast B prilohy XIV MDR, kde je stanoven soubor pozadavki na vytvoreni planu nezbytného pro provadéni PMCF.

Plan PMCF musi specifikovat metody a postupy stanovené vyrobcem pro uUcely aktivniho shromazdovani a vyhodnocovani klinickych ddajd
vyplyvajicich z vnitfniho & vnéjsiho pouZiti prostfedku u lidi, a to v pfipadé prostfedku, ktery nese oznaceni CE a je uveden na trh nebo do provozu v
ramci svého uréeného uUcelu, jak stanovi pfislusny postup posuzovani shody.

Cilem planu PMCEF je:

potvrdit bezpe&nost! a Géinnost prostfedku béhem celé oéekdvané doby jeho Zivotnosti, véetné jeho pfipadného klinického p¥inosu,
zjistit dfive nezndmé vedlejsi G¢inky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi ucinky a kontraindikace,

na zakladé vécnych dikazl zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika,

zajistit nepretrZitou prijatelnost pomeéru pfinosu a rizik podle bodl 1 a 5 pfilohy I MDR,

O o o o o

zjistit pfipadné systematické nespravné pouzivani prostfedku nebo pouZivani prostfedku mimo rozsah ur¢eného Uéelu s cilem ovéfit spravnost
jeho uréeného ucelu.

Plan PMCEF je soudasti planu sledovani po uvedeni na trh.

Zjisténi z PMCF vyrobce analyzuje a vysledky zdokumentuje ve zpraveé o hodnoceni PMCF. Zprava o hodnoceni PMCEF je soucasti zpravy o klinickém
hodnoceni a technické dokumentace. Adekvatnost planu PMCF a jeho pouziti podléhd posouzeni ze strany ozndmené¢ho subjektu. Posouzeni klinického
hodnoceni ze strany oznameného subjektu zahrne i postupy a dokumentaci PMCF daného vyrobcee, i odtivodnéni, pokud se PMFC neprovede.

Ugelem této $ablony je slouZit jako voditko pro vyrobce pFi plnéni pozadavkl MDR ve vztahu k vytvofeni planu PMCF. To by vyrobctm pomohlo k
harmonizovanému a kompletnimu predkladani klinickych udajd po uvedeni na trh a usnadnilo ¢innost ozndmenych subjektl a pfislusnych organd,
nebot by mély k dispozici informace v prehledném usporadani.

1 Potvrzeni bezpe€nosti zahrnuje prijatelnost urcenych rizik, pfedevsim pak zbytkovych rizik.
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Cislo planu PMCF:

Datum planu PMCEF:

Verze planu PMCF:

Historie revizi

Rev. Datum revize Popis zmény

Revidoval/a

Cast A. Kontaktni Gdaje vyrobce

Nazev zdkonného vyrobce:

Adresa:

Jediné registracni ¢islo (SRN):

Osoba odpovédnd za dodrZzovani pravnich predpist:

E-mail:

Telefon:

Fax:

Zplnomocnény zastupce (pfichazi-li v dvahu):

Adresa:

Kontaktni osoba:

E-mail:

Telefon:

Fax:
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Cast B2. Popis a specifikace zdravotnického prostfedku

Nazev vyrobku nebo obchodni nazev:

Model a typ:

Obecny popis prostfedku:

Uréeny Ucel’:

Urceni uzivatelé

Zakladni UDI-DI:

Urcena populace pacient(:

Zdravotni stav(y)*:

Indikace:

Kontraindikace:

Vystrahy:

Seznam a popis rlznych konfiguraci a/nebo variant, na néz se tento plan vztahuje:

Seznam veskerého prislusenstvi, na néz se tento plan vztahuje:

Cislo certifikatu (je-li k dispozici):

CND kéd(y)*:

Ttida:

Klasifikacni pravidlo:

2 MDR, pfiloha II, 1,1.

3 Urcenym ucelem se rozumi poufZiti, pro které je prostfedek urcen podle tidaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i

prohlasenich a jak je vyrobcem specifikovdno v rdmeci klinického hodnoceni (MDR, ¢l. 2 odst. 12).

4 Jedna se o klinicky stav, ktery ma byt zdravotnickym prostfedkem diagnostikovan, 1é¢en nebo monitorovan, kompenzovan, odstranén, modifikovan, kontrolovén nebo jemuz ma zdravotnicky prostredek
zabranit nebo od néj poskytnout ulevu.

5 Podle ¢lanku 26 MDR.
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Oc¢ekdavana doba Zivotnosti:®

Novy vyrobek: Oano O ne

Novy souvisejici klinicky postup: D ano O ne

Vysvétleni veSkerych novych vlastnosti:

X 7

Cast C. Cinnosti vztahujici se k PMCF: obecné a specifické metody a postupy

V této casti se ocekava popis riznych Cinnosti, které budou provadény po uvedeni na trh, véetné obecnych a specifickych metod/postupti jejich provadéni ve vztahu k
vyrobku, na néz se PMCF vztahuje, dale popis cile kazdé ¢innosti a odivodnéni vhodnosti zvolenych obecnych a specifickych metod pouzivanych pro dosazeni téchto cila
a znama omezeni planovanych ¢innosti, jako je napf. neuplné nasledné sledovani, chybéjici udaje atd. Lhity téchto ¢innosti budou rovnéz definovany ctvrtletné nebo
alespon jednou za rok.

Zde je n€kolik ptikladd riznych ¢innosti souvisejicich s PMCF:

0 Spoleéné s popisem a souhrnem planu Ize uvést i vyrobeuv registr zdravotnickych prostfedkt (specificky pro typ prostfedku nebo skupinu prostfedkd, do niz
vyrobek spada). Uvedou se pfedem specifikované kvantitativni a kvalitativni tidaje, jez maji byt shromazd’ovany a analyzovany, a to na zakladé@ rizik prostiedku a
souvisejiciho pfisluSenstvi. V této ¢asti Ize rovnéz konkretizovat veskera mozna hodnoceni vhodnych narodnich vefejnych registri s klinickymi udaji o vlastnim
zdravotnickém prostiedku vyrobce a/nebo o podobnych prostfedcich, pficemz se uvede ocekavana kvalita a kvantita udajti, jez maji byt shromazdény, a protokoly
vyhledavani, jeZ budou pouzity.

oV této Casti Ize uvést i planované studie PMCF, spole¢né se souhrnem planu zahrnujicim koncepci, velikost vzorku, sledované parametry, zafazovaci/vyfazovaci
kritéria (napf. rozsifené nasledné sledovani pacientll zatazenych do klinickych zkousek pfed uvedenim vyrobku na trh, nové klinické zkousky v ramci ur¢eného
pouziti a retrospektivni studie). V pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostiedkil a prostiedku téidy III, kde neprobéhly klinické zkousky podle ¢l. 61 odst. 4,
zahrne plan PMCF studie po uvedeni na trh, aby se potvrdila bezpeénost a i¢innost zdravotnického prostiedku.

oV této Casti Ize uvést planované analyzy praktickych dukazi (real-world evidence, RWE) spole¢né se souhrnem planu, v¢etné koncepce, velikosti vzorku,
sledovanych parametrii a populace pro analyzu. Udaje z praxe (real-world data, RWD), na nichZ jsou tyto analyzy zaloZeny, musi byt uspokojivé kvality a pochézet
ze spolehlivych zdroju dat.

o Lze popsat prizkumy planované pro ziskani informaci o pouzivani daného zdravotnického prostedku.

Kazda ¢innost bude rozvedena v samostatné podkapitole (napt. C.1, C.2, ...) a vyrobce u ni uvede nasledujici:

6 Ocekdvana doba Zivotnosti bude definovana ve fazi vypracovani navrhu, pficemz se zohledni nejmoderné;jsi vyvoj v oblasti daného uréeného poufziti a indikace prostredku.
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O

O

O

Stanovi, odkud plyne potieba uskutecnit cinnost PMCF (na zadost oznameného subjektu, zprava o klinickém hodnoceni, PMS, zprava o fizeni rizik,
ptedchozi zprava z PMCEF apod.).

Uvede popis ¢innosti a upfesni, zda se jednd o obecny nebo specificky postup/metodu.
Urc¢i cil této ¢innosti:

o

© 0 0 0 0 O

potvrzeni bezpecnosti zdravotnického prostiedku,

potvrzeni u¢innosti zdravotnického prostredku,

zjisténi diive neznamych vedlejsich ucinkd (souvisejicich s vykonem nebo zdravotnickym prostiedkem),

monitorovani identifikovanych vedlejsich u¢inkt a kontraindikact,

zjisténi a analyza nové vznikajicich rizik,

zajisténi nepretrzité piijatelnosti poméru pfinost a rizik,

zjisténi piipadného systematického nespravného pouzivani prostredku nebo pouzivani prostfedku mimo rozsah uré¢eného ucelu.

Popise rizné postupy, které budou pouzity v ramci PMCEF:

e}

© 0 0 0 O©

vyhledavani v odborné literatute a jinych zdrojich klinickych tdaja,

studie po uvedeni na trh,

shromazd’ovani udaju v registrech,

pruzkum mezi zdravotniky,

prizkum mezi pacienty/uzivateli,

prezkum kazuistik, které mohou odhalit nespravné pouzivani nebo pouzivani prosttedku mimo rozsah uré¢eného ucelu.

Popise odtivodnéni vhodnosti zvolenych metod a postupti, véetné:

(o]
o
(o]

zdGvodnéni velikosti vzorku, lhit a sledovanych parametrt,

zdivodnéni volby srovnavaciho prostfedku, a to na zakladé uréeného tcelu a se zohlednénim nejnovéjsiho vyvoje,

zdivodnéni koncepce studie na zaklad€ vSech vyse uvedenych bodt a s uvedenim, proc je toto dostacujici k zajisténi reprezentativni populace pacientd a
odpovidajicich kontrol zdroju zkresleni (soucasti tohoto bodu by mélo byt vyhodnoceni potencialnich zdroji zkresleni),

statistického zdtvodnéni ocekavané kvality vysledki a odiivodnéni toho, proc je toto uspokojivé z hlediska zbytkovych rizik. Toto je dulezity aspekt.
Naptiklad retrospektivni prizkumy bez jiného odtivodnéni nez ,,toto by mélo prokazat oc¢ekavanou kvalitu dikaz, kterou pozadujeme®, ale bez dolozeni
statistického zdtivodnéni, pfijatelné nejsou.

Uvede lhtty ¢innosti. PopiSe se podrobny a fadn€ zdlivodnény harmonogram cinnosti PMCF, jako napi. analyza udaji z PMCF a ptedkladani zprav.
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NiZe je uvedena souhrnnd tabulka rlznych ¢innosti PMCF predpokladanych vyrobcem:

Cislo Odivodnéni a zndma
¢innosti Popis €innosti Cil ¢innosti omezeni ¢innosti Lhaty ¢innosti

Cast D. Odkazy na pfislu$né &asti technické dokumentace

Pozaduje se, aby do této ¢asti vyrobce zaradil odkazy na relevantni informace ze zpravy o klinickém hodnoceni a z dokumentu fizenf rizik, které je tfeba analyzovat, sledovat
a hodnotit podle tohoto planu. Dalsi mozZnosti je, Ze vyrobce uvede, Ze pro Ucely tohoto planu nejsou Zadné informace ze zpravy o klinickém hodnoceni a/nebo dokumentu
fizeni rizik, jeZ by bylo tfeba brat v Gvahu.

Zprava o klinickém hodnoceni (datum a verze)

Relevantni informace, které je tfeba dale analyzovat a sledovat:

Dokument fizeni rizik (datum a verze)

Relevantni informace, které je tfeba ddle analyzovat a sledovat:
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O Z4dné relevantni informace ze zpravy o klinickém hodnoceni, je? by bylo tfeba brat v Gvahu pro Géely tohoto planu

O Zadné relevantni informace z dokumentu Fizeni rizik, jez by bylo t¥eba brat v ivahu pro Géely tohoto plan

Cast E. Vyhodnoceni klinickych Gdajd vztahujicich se k rovnocennym nebo podobnym? prostfedkdm

Do této ¢asti vyrobce zafadi informace tykajici se rovnocennych/podobnych prostfedkd, u nichZ budou klinické udaje nadale vyhodnocovany a pfedloZeny ve zpravé
z PMCEF.

Prosim pozor: udaje o PMCEF, jez maji prokdzat pretrvavajici bezpecnost a Gc¢innost, musi pochazet z hodnoceného prostredku.

Lze pouzit udaje o rovnocennych nebo podobnych prostiedcich, nap¥. pro aktualizaci informaci vztahujicich se k nejnovéjsimu vyvoji, pro uréeni a dalsi posouzeni vysledkd
bezpecnosti atd.

Vybrané prostfedky musi byt stejné v celé technické dokumentaci. Uvedte, zda bylo prokdzano, Ze vybrany prostfedek je rovnocenny, nebo zda se jedna o podobny
prostfedek. U kaZdého uvedeného prostfedku lze odkazat na prislusné ¢asti CER.

U kazdého rovnocenného a/nebo podobného prostiedku se uvedou minimdlné nasledujici polozky, a to v tabulkovém formatu:

7 Cast 5, MDCG 2020-5 Klinické hodnoceni — ekvivalence, Priivodce pro vyrobee a oznamené subjekty.
10
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Nézev vyrobku — Urceny ucel Urceni uzivatelé | Urcend populace pacientd Zdravotni stav Indikace Odkaz na vyhodnoceni
rovnocenného/podob klinickych tdaja v

ného prostredku

CER (datum, verze a
umisténi v textu)

Cast F. Odkazy na jakékoliv pouZitelné obecné specifikace, harmonizované normy nebo pokyny

Obecné specifikace, jeZz musi byt splnény (pfichdzi-1i v dvahu):

(Nazev, datum a verze)

Harmonizované normy, které je tfeba pouZit (pfichdzi-li v dvahu)

(Nézev, datum a verze)

Pokyny k PMCF (pfichazi-li v vahu)

11
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(Nézev, datum a verze)

Cast G. — odhadované datum hodnotici zpravy z PMCF

Kdy vyrobce planuje vyhotoveni prvni zpravy. Lhlty budou definovany ¢tvrtletné nebo alespon jednou za rok.

12




