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Proé je PMS diileZity po uvedeni ZP natrh? (Bag..

a analyz

Pre-market data nestaci!
= Klinické zkousky dle €l. 62 probihaji za kontrolovanych podminek, na omezeném vzorku

PMS zajistuje kontinualni bezpeénost a u¢innost
= VEasna detekce problémd (napi. selhani, uZivatelské chyby)
= Moznost Uprav - navod, Skoleni, design

Pozadavek na dodrzeni MDR
= Povinnost aktivniho PMS je zakotvena v nafizeni EU 2017/745
= Nedostate¢ny PMS muze vést k regulatornim zasah(m (pozastaveni CE, dodate¢na PMCF)

Regula&ni ramec PMCF dle MDR Bags,.

= MDR ¢lanek 61(11): PMCF jako soucast klinického hodnoceni
= Pfiloha XIV, ¢ast B: PMCF plan a zprava
MDR durazné stanovuje, Ze klinické hodnoceni nekonéi certifikact.

PMCF je nastrojem pro doplnéni dat z redlné praxe a sledovani ZP v podminkach
skutec¢ného pouZiti.




14.10.2026

PMS systém v praxi - co vSe obsahuje @a:;:z:::;sﬁky

EELEL2

PMS plan (Post-Market Surveillance Plan)

» Povinny pro vSechny tfidy ZP (¢l. 83 MDR, pfiloha III)

» Definuje, jak a odkud budou data po uvedeni na trh systematicky sbirana a
vyhodnocovana

Zahrnuje:

obecné informace o ZP

popis systému PMS a jeho cilll

typy datovych zdroju (napf. incidenty, PMCF, publikace)
metody analyzy

odpovédnosti, frekvence, formaty vystupu

vazby na PSUR a PMCF

PMS report (Periodic PMS report)
» Obsahuje shrnuti informaci z dohledu nad trhem
= Uchovava se v technické dokumentaci a je dostupny pfi inspekci




Zdroje dat pro PMS
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= Interni zdroje:
= Reklamace, servisni zaznamy
= Skoleni a zpétna vazba od uzivatell

= Externi zdroje:
= Literatura a védecké databaze
= Registry pacientt
= \efejné databdze incidentl (napf. EUDAMED)

= Aktivni sbér:
= Dotazniky a follow-up
= PMCEF studie

~——— KOMBINACE ZDROJU

Co obsahuje PMS plan (dle MDR, priloha lll) @a

Metody analyzy:

= Trendové analyzy (Casovy vyvoj)

= Statisticka analyza (incidence, frekvence)

= Signalova detekce (nova rizika)

= Hodnoceni benefit-risk profilu

= Stanoveni trigger points (spoustécut pro CAPA)

Urcit hranice, kdy uz je
treba prijmout opatreni

Narulst cetnosti urcéitého
incidentu — revize RMP

Institut
biostatistiky
EELELY2
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Propojeni PMS s rizenim rizik @ i

CIELEL4

= PMS neni jen monitoring!
= je to aktivni zdroj vstupnich informaci pro aktualizaci analyzy rizik
VSechna nova zjiSténi z praxe musi byt pfezkoumana z hlediska dopadu na bezpeénost a tc¢innost

Vstupy pro revizi mohou zahrnovat:

= Nové nebo Castéjsi nezadouci u€inky
= UzZivatelské chyby

= Neobvyklé situace

Typické zdroje PMS dat pro fizeni rizik:

= |ncidenty a vazné nezadouci pfihody

= Stiznosti a reklamace od uzivatell

= Vysledky PMCF - napt. zpétna vazba z klinické praxe
= Literatura, data z registr(l, cizi trhy
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Vztah PMS - PMCF - CER - RMP @ et

CIELEL4

Pre-market Clinical
Evaluation = PMSje systém, redlny proces, ne formalni dokument!

l = Nestaci mit PMS plan pouze pro audit — musi byt

naplnovan v praxi
= PMCEF je jedna z PMS aktivit
= RWE je zdroj/forma klinickych diikazu
l = CER a Risk Management jsou dokumenty, které se na
zékladé téchto dikazd aktualizuji
/ PMS, PMCF, risk management a CER tvofi propojeny systém!
l ‘ = Zména v jednom dokumentu vyzaduje aktualizaci dalSich

- . PMCF (poskytuje
Klinicky kontext)
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Clinical CER (shmuje RMP (zpracovava
= Evidence = dikazy) = dopady)
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Co je PMCF a jak zapadd do PMS Ba,.

EELE 74

Co je PMCF (Post-market Clinical Follow-up)?
= Aktivni, systematicky proces sbéru klinickych dat po uvedeni ZP na trh
= Zaméfen na potvrzeni bezpec¢nosti, klinické ic¢innosti a pfinost v bézné klinické praxi

Jak PMCF zapada do PMS?
= PMCF je soucasti PMS systému - konkrétné se jedna o aktivni formu sbéru dat (¢l. 83 MDR)
= Vysledky PMCF slouzi jako vstup pro:

= PMS zpravu/ PSUR

= Aktualizaci analyzy rizik, CER, IFU

biostatistiky
a analyz

Evidence Gap @a

Clinical Claim

Nutno zvazit PMCF
Existuje (zohlednit klinickou

relevanci a rezidualni
riziko)

dostatek dukazu
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Kdy je PMCF pozadovan? @a;:;g:;:isﬁky

a analyz

PMCEF je vhodné zvazit vzdy, kdyz pretrvavaji nejistoty tykajici se:
= dlouhodobé bezpecnosti prostfedku
= klinické vykonnosti v realné praxi
= poméru pfinostl a rizik
= vzacnych nezadoucich pfihod
= specifickych skupin pacient(
= dlouhodobé funkénosti prostfedku

Potfeba PMCF musi byt vZdy posouzena a zdokumentovana. Rozsah PMCF zavisi na mire
zbyvajicich nejistot a dostupnosti klinickych dikaza.

biostatistiky
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Kdy miize byt nutna PMCF klinicka zkouska? @a

* Novy nebo inovativni prostfedek

* Implantabilni prostfedky

* Vyznamné zmény technologie nebo designu

* Nedostatek dlouhodobych klinickych dat

* Vyznamné evidence gaps (klinické mezery v dlikazech)
* Pretrvavajici rezidualni rizika

Notifikovana osoba ¢asto nepozaduje pfimo PMCEF klinickou zkousku, ale adekvatni PMCF
aktivitu odpovidajici identifikovanym evidence gaps a rezidualnim rizikim.

Nejcastéjsi otazka neni "Potfebuji PMCF klinickou zkousku?", ale "Jakou PMCF aktivitu potfebuji,
abych uzavrela identifikované evidence gaps?"
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Jak poznam, Ze potiebuji PMCF zkougku? @a
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Evidence Gap?

ANO Y

Rezidualni
riziko?

ANO
Dostate¢né

klinické dukazy
existuji?

NE Y 2

PMCF aktivita

Pre-market vs PMCF @ b

a.analyz

Pre-market PMCF

Ziskani CE Potvrzeni bezpecnosti a pfinosu
Kontrolované prostredi Bézna klinicka praxe

Omezena populace Siroka heterogenni populace
Kratky follow-up Dlouhodobé sledovani

Dlkaz ucinnosti Potvrzeni benefit-risk
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Formy PMCF sbéru dat S R

a.analyz

1. Klinické zkousky
= Observacéni studie:
= Pacienti dostavaji standardni péci, nejsou randomizovani
= napf. sledovani u€innosti ZP v béZzné populaci
= Intervenéni studie:
= V/yrobek je podan/implantovan dle planu a ucast je fizena CIP
= Vy&Sidlkazni sila, ale také vy$8i naroCnost (etika, monitoring, rozpocet)

2. Registrové studie

= Sledovani ZP prostfednictvim dlouhodobych registr( pacientt
= \lyhodné u chronickych onemocnéni, implantatl, détské péce
= Data z béZné praxe - vysoka relevance pro PMS a CER

Insfitut
biostatistiky
a analyz

Praktické zkusenosti: Co odhali PMCEF, @
iha

co pre-market studie neukazou?

PMCF neovéruje pouze vysledky pre-market studie, ale pfinasi nové poznatky z realné klinické praxe.

$Sirsi a riznorodéjsi Variabilita mezi Nové zplsoby pouZiti .

aels vy zp vP Dlouhodoba data
populace pacientt pracovisti prostiredku
vysS§ivéek rozdilna zkusenost uzivatell specifické podskupiny pacientd dlouhodobé bezpecnost
vice komorbidit odlisné klinické postupy nové klinickeé situace vzacné nezadouci pfihody
méné selektivni kritéria zafazeni rdzna uroven adherence pacientd  odlisné zplsoby pouZivani dlouhodoba klinicka vykonnost
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Nejdulezitéjsi zkuSenosti z PMCF projektu @a

biostatistiky
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Nejcastéjsi uskali pfi realizaci PMCF:

= Evidence gap neni dostatecné definovana.

= Sbira se vice dat, nez je skute¢né potreba.

= Endpointy nejsou navazany na CER a Risk Management.

= Dlouhodoby follow-up byva podcenén.

= Data jsou nasbirana, ale nejsou vyuzita pfi aktualizaci dokumentace.

Uspé&sny PMCF projekt neni o mnozstvi dat, ale o ziskani odpovédi na konkrétni klinické otazky.
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Co jsou RWD a RWE?

RWD:
Elektronicka zdravotnicka
dokumentace Analyza
Registry pacientu
Uhradové databaze (claims)
Digitalni zdravotnické
technologie

14.10.2026

e

l Instifute
of-Biostatistics
and Analyses.

RWE
Poznatky o bezpec€nosti
Hodnoceni klinické
vykonnosti
Hodnoceni poméra pfinosu
a rizik
Podklady pro regulatorni
rozhodovani

RWD pfedstavuji primarni data z realné klinické praxe.
RWE predstavuje klinicky dikaz vznikly jejich analyzou.

NejcastéjSi zdroje RWD

Registry PMCF a dlouhodobé vysledky
Elektronicka zdravotnicka
dokumentace

Uhradové databaze Analyza bezpeénosti na
(Claims) populaéni trovni

Klinické hodnoceni a vykonnost

Ad hoc sbér dat Specifické regulatorni otazky

Digitalni zdravotnické Adherence a pribézné
technologie monitorovani

.

l Institute
of Biostatistics
and Analyses

Omezeni

Naklady na provoz

Chybéjici nebo nekonzistentni
data

Omezené klinické detaily
Casova a personalni naroénost

Kvalita a validace dat

Zadny jednotlivy zdroj dat neni dostadujici. Nejspolehliv&jsi RWE obvykle vznika kombinaci vice zdrojd.
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Evropsky regulatorni kontext RWE @ oFgistansic

Dokument Vyznam

MDR ¢lanek 61 Klinické hodnoceni a klinické dikazy
MDR pfiloha XIV PMCF a kontinualni generovani dikazl

MDCG 2025-10: : Guidance on post-market surveillance of medical o
devices and in vitro diagnostic medical devices [iiSdiac SIRAECOIRMEIaR I

Registry, EHR a dalSi zdroje RWD mohou slouzit jako zdroj dat pro PMCF aktivity a naslednou aktualizaci
CER a Risk Managementu.

Jak nastavit sbeér klinickych dat po uvedeni na trh @ Institite. -

and Analyses

Definice vyzkumné
otazky, navrh studie

Evidence Gap

Uzavreni evidence gap

_ C-Sen’erovénni . Vybér datovych
klinickych dukazi Regu|atorn|' zdroju

pozadavky spravna
praxe

Dostupnost dat a
legislativni omezeni
(data protection)

Analyza dat:
pouziti analytickych
metod

Cisténi a validace dat
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Vazba PMCF na jinou dokumentaci @a

Aktualizace CER I o N

a Potvrzeni G&innosti

yd Nové identifikovana rizika

/ Uprava risk-benefit

J
PMCF vysledky ’ "| PMS report / PSUR I —
IFU — doplnéni pokynd, R
upozornéni
Znaceni vyrobkU
) Technicka . Klasifikace rizika )
dokumentace
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Vazba PMCF na jinou dokumentaci @

a analyz

1. Aktualizace CER
= PMCF vysledky jsou pfimym vstupem pro revizi CER
= Typické dopady:
= Potvrzeni nebo zpfesnéni u€innosti v konkrétni populaci
= Nové identifikovana rizika nebo vyskyt komplikaci
" Uprava risk-benefit poméru

2. Vstup do PMS reportu / PSUR
= PMSreportu (pro ZP tfidy )
= PSUR - pravidelné zpravy o bezpecnosti (pro tfidy lla, Ilb, 111)
3. Dalsi casti technické dokumentace
= |FU -doplnéni pokyn(, novych upozornéni, kontraindikaci
= Znaceni vyrobku - pfehodnoceni indikaci, limitl pouZziti
= Klasifikace rizika — pokud je zjiSténo nove riziko nebo jeho vy$si vyskyt nez dfive ocekavany
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= PouZiti ,copy-paste“ bez uprav pro konkrétni ZP —

= P¥ili§ obecné formulace (,budeme sledovat literaturu®)

= Chybi propojeni na risk management PMS plan musi byt
— proveditelny a
» Nedostate¢né metody analyzy (jen popis bez nastroj() skute¢né napliiovany

= Nesoulad mezi PMS, PSUR a PMCF

= Nejasné odpovédnosti a casové ramce —

Doporuceni z praxe @a:;:z:::;sﬁky

EELEL2

= Zacnéte planovat véas
= |dealné jesSté béhem vyvoje nebo pred certifikaci
= \lyhnete se ¢asovému tlaku pfi obnové CE znacky

= Dokumentujte kazdy krok
= Qd planovani, pfes sbér dat az po vyhodnoceni
= Uchovavejte zaznamy o rozhodovani, analyze a pfipadnych opatfenich

= Provadéjte pravidelnou revizi PMCF planu
= Napf. jednou ro¢né
= Prizplsobujte metodiku zménam v riziku, trhu, indikacich
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= Spatné definovana evidence gap
= PMCF bez navaznosti na CER

= P¥ili§ ambicidzni sbér dat

= Chybéjici statisticky plan

= nedostatecny follow-up

= Data nasbirana, ale nevyuzita

PMCF musi byt navrzen tak, aby odpovidal na konkrétni klinické a regulatorni otazky.

Mgr. Marika Chrapava

.

l a Instituf
biostatistiky
EELE4
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