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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prosttedky (MDCG) ztizenou 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 vyjadfujici oficidlni postoj Evropské komise. Zadné z postoji vyjadienych v tomto dokumentu nejsou
pravné zavazné. Zavazny vyklad prava Unie miiZze poskytnout pouze Soudni dvtr Evropské unie.
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Uvod

Natizeni 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 feSen v ramci planu vyrobce na sledovani po uvedeni na trh. Podle MDR je proces PMCF posilen
o vyrobce. Proces upravuje ¢ast B ptilohy XIV MDR, kde je stanoven soubor pozadavkl na vytvofeni planu PMCF a zpravy o hodnoceni PMCF
nezbytné pro jeho implementaci.

Vyrobce zanalyzuje poznatky vyplyvajici z ¢innosti predpokladanych v planu PMCF a vysledky zdokumentuje v této zpravé o hodnoceni PMCEF, jez se
stane soucasti zpravy z klinického hodnoceni a technické dokumentace.

Zaveéry zpravy o hodnoceni PMCF budou zohlednény v zdvérecné aktualizaci klinického hodnoceni, dokumentaci fizeni rizik, planu sledovani po
uvedeni na trh a pripadné souhrnu idajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP).

Ugelem téchto $ablon je slouZit jako voditko pro vyrobce pii plnéni pozadavkiit MDR ve vztahu k vytvofeni zpravy o hodnoceni PMCF. To by

vyrobcim pomohlo k harmonizovanému a kompletnimu ptedkladani klinickych tdaji po uvedeni na trh a usnadnilo ¢innost oznamenych subjektt a
ptislusnych organti, nebot’ by mély k dispozici informace v piehledném uspoiadani.

Sablona Zpravy o hodnoceni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

Plan hodnoceni nasledného klinického sledovéni po uvedeni na trh (PMCF) odpovidajici aktualni zpravé o hodnoceni

Cislo a verze planu PMCF:

Zprava o hodnoceni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Cislo zpravy z PMCF:

Datum zpravy z PMCF:

Verze zpravy z PMCF:

Historie revizi

Rev. | Datum revize Popis zmény Revidoval/a
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Cast A. Kontaktni udaje vyrobce

Jméno zdkonného vyrobce:

Adresa:

Jediné registracni ¢islo (SRN):

Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpist:

E-mail:

Telefon:

Fax:

Zplnomocnény zastupce (pfichazi-li v dvahu):

Adresa:

Kontaktni osoba:

E-mail:

Telefon:

Fax:

Cast B. Popis a specifikace zdravotnického prostfedku

Viz ¢ast B planu PMCF, pokud nedoslo k Zadnym zménam.

Pokud doslo ke zménam oproti planu PMCEF, vyplfite prosim riznd pozadovana pole upozorfujici na tyto zmeény.

Naézev vyrobku nebo obchodni nazev:

Model a typ:

Obecny popis prostiedku:
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Urceny uceli

Urceni uzivatelé

Zakladni UDI-DI:

Urcena populace pacientu:

Zdravotni stav(y)2:

Indikace:

Kontraindikace:

Vystrahy:

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

Seznam veskerého pfislusenstvi, na néZ se tento pldn vztahuje:

Cislo certifikétu (je-li k dispozici):

CND kéd(y)s:

Trida:

Klasifikacni pravidlo:

Ocekdvana doba Zivotnosti*

Novy vyrobek O ano O ne

Novy souvisejici klinicky postup: O ano O ne

Vysvétleni veskerych novych vlastnosti:

1 Uréenym Ucelem se rozumi poufZiti, pro které je prostredek urcen podle Gdajd uvedenych vyrobcem na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech ¢i

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

2 Jedna se o klinicky stav, ktery ma byt zdravotnickym prostfedkem diagnostikovan, 1é¢en nebo monitorovén, kompenzovan, odstranén, modifikovan, kontrolovan nebo jemuz ma zdravotnicky prostredek
zabranit nebo od néj poskytnout Ulevu.

4 Ocekavana doba Zivotnosti bude definovana ve fazi vypracovani navrhu, priéemz se zohledni nejmoderné;jsi vyvoj v oblasti daného urc¢eného poufziti a indikace prostredku.
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Cast C. Cinnosti provadéné ve vztahu k PMCF: vysledky

V této ¢asti vyrobee vykazuje veskeré €innosti popsané v €asti C planu PMCEF, které se uskute¢nily, veskeré shromdazdéné udaje ziskané z téchto ¢innosti i veskerd
odGvodnéni odchylek od planu.

Diskuse zahrne analyzu zji$téni, a to jak piiznivych, tak neptiznivych, a rovnéz mozny dopad na riizné dokumenty (zprava o klinickém hodnoceni, soubor fizeni rizik,
souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkei prostfedku apod....) pivodné pfezkoumané béhem posuzovani shody.

U kazdé uskuteénéné ¢innosti se ocekava popis v jednotlivych podkapitolach, souvisejicich s typem ¢innosti (registr zdravotnickych prostiedkd, studie PMCF, dikazy
z praxe, prizkumy pouzivani prostiedku apod.), pfi¢emz pro kazdou podkapitolu bude uveden popis kvality shromdZzdénych tidaji.’

Cast D. Vyhodnoceni klinickych Gdajd vztahujicich se k rovnocennym nebo podobnym prostfedkiim

V této Casti vyrobce vykaze veskeré klinické udaje shromazdéné ve vztahu k rovnocennému prostiedku nebo vybranému podobnému prostiedku, uvede analyzu a
zavéry a to, zda zmény v nejnovéjsim vyvoji nebo noveé urfena rizika maji vliv na stanoveni poméru pfinosu a rizik prostiedku, klinické hodnoceni a/nebo plan PMCF.

Ndézev vyrobku — Diskutované vysledky Odkazy na zdroje pouZité pro ziskdni vysledkd
rovnocenného/podob (publikace, ¢asti technické dokumentace
ného prostfedku daného rovnocenného/podobného prostiedku)

Cast E. Vliv vysledkd na technickou dokumentaci

5 PFi analyze a posouzeni shromazdénych klinickych udaji I1ze pouZit nékteré ¢asti bodu 9.3.1 z Meddev 2.7/1 rev.4 pro posouzeni kvality udajd.
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V této &asti vyrobee diskutuje souhrnné vysledky ze vSech jednotlivych €innosti PMCF, které byly pldnovany a které se uskutecnily a jsou popsdny v &asti C, jakoZ i
vysledky ziskané u rovnocenného a/nebo podobného prostfedku, popsané v ¢asti D, u nichZ se ma za to, Ze ovlivni technickou dokumentaci, pfi¢emz se zohledni alespon
nasledujici dokumenty:

1. Zprava o klinickém hodnoceni (datum a verze)

O Nebyly brany v Uvahu Zadné relevantni informace ze zpravy o klinickém hodnoceni.

Prichazi-li v dvahu, ocekdva se, Ze vyrobce popise, proc nékteré informace, které by mohly mit vliv na CER, nebyly vzaty v Uvahu. Relevantni analyzované a

sledované informace:

Analyza vysledku bude uvedena v aktualizované zpraveé o klinickém hodnoceni.

2. Dokument fizeni rizik (datum a verze)

O Nebyly brany v Uvahu Zadné relevantni informace ze souboru fizeni rizik.

Ptichdzi-li v dvahu, ocekdva se, Ze vyrobce popise, pro¢ nékteré informace, které by mohly mit vliv na soubor Fizeni rizik, nebyly vzaty v dvahu.

Relevantni analyzované a sledované informace:
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Vysledek analyzy, jenZ bude uveden v aktualizovaném souboru fizeni rizik

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

V této Casti by mél vyrobce zdlraznit, zda shromazdéné klinické udaje souvisejici s danym prostfedkem nadale potvrzuji shodu s pouZitymi obecnymi specifikacemi
a/nebo pouzitymi harmonizovanymi normami a/nebo pokyny uvedenymi v planu PMCF.

Pouzité obecné specifikace (nazev,
datum a verze)

PouZité harmonizované normy
(nadzev, datum a verze)

Uplatnéné pokyny (nazev,
datum a verze)

Cast G. Zaveéry

Ocekava se, Ze v této Casti vyrobce uvede celkové zavéry ze zjisténi a vztahne je k cildm planu PMCF. Zavéry budou zohlednény v ndsledném klinickém hodnoceni a
fizeni rizik. Nakonec tyto zadvéry upozorni na pfipadné zjisténou potfebu preventivnich a/nebo ndpravnych opatfeni. Zavéry mohou rovnéz slouzit jako vstup pro pristi
plan PMCF.
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