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Pravni predpisy, metodiky

L

)

)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
€. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

MDCG dokumenty
https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

)

Q)

MEDDEV 2.7/1 rev. 4, MEDDEV 2.12/2 rev. 2
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/md guidance meddevs 0.pdf

CSN EN 1SO 14155 z ledna 2021: Klinické zkougky zdravotnickych prostfedkd pro
humanni ucely - Spravna klinicka praxe

(EN ISO 14155:2020)
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Naftizeni (EU) 2017/745

KAPITOLA VI — klinické hodnoceni a klinické zkousky
Clanek 61 — Klinické hodnoceni

Clanek 62 — Obecné pozadavky tykajici se klinickych zkousek provadénych za Uc¢elem prokazani
shody prostredk

Clanek 63 — 82 — podrobnad pravidla tykajici se provadéni klinickych zkougek

KAPITOLA VII — Sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozor nad trhem

Clanek 83 — 86 — sytém a plan PMS, pravidelné zpravy o bezpeénosti

Priloha | — Obecné pozadavky na bezpecnost a Gcinnost (GSPR)

Priloha lll — Technicka dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh
Priloha XIV — Klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Cast A Klinické hodnoceni

Cast B Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Pfiloha XV — Klinické zkousky
Clanek 32 — Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické funkci

+ zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
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Nafizeni (EU) 2017/745
KLINICKE HODNOCENI
definice

,klinickym hodnocenim® systematicky a planovany proces spocivajici
v pribéZném vytvareni, shromazdovani a posuzovani klinickych udaju
tykajicich se prostredku za ucelem oveéreni bezpecnosti a ucinnosti
prostredku, véetné klinickych prinosu, pfi jeho pouziti, jak bylo uréeno
vyrobcem

CILEM je ziskat:

,klinicky dikaz”, kterym se rozumi klinické udaje a vysledky klinického hodnoceni
souvisejici s urcitym prostfedkem, které jsou v dostatecném mnozstvi a kvalité,
aby umoznovaly kvalifikované posoudit, zda je prostredek bezpecny a dosahne
daného klinického prinosu nebo prinost pri pouziti v souladu s ucelem urcenym
vyrobcem
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Nafizeni (EU) 2017/745
definice

klinickymi udaji“ se rozumi informace tykajici se bezpecnosti nebo ucinnosti, které
se ziskavaji pri pouzivani prostfedku a pochazeji z téchto zdroju:

— klinické zkousky nebo zkousek daného prostredku

— klinické zkousky nebo zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné

literature v pripadé prostredku, u néhoz muize byt prokdazana rovnocennost
sdanym prostredkem

— zprav publikovanych v recenzované veédecké literature o jinych klinickych
zkuSenostech bud' s danym prostredkem, nebo prostfedkem, u néhoz muze byt
prokazana rovnocennost s danym prostredkem

— klinicky relevantnich informaci zjisténych v rdmci sledovani po uvedeni na trh,
zejména v ramci nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

,klinickym prinosem® se rozumi pozitivni dopad prostfredku na zdravi jednotlivce
vyjadreny jako smysluplny, meéfritelny, s klinickym vysledkem nebo vysledky
relevantnimi pro pacienty, véetné vysledku nebo vysledku tykajicich se diagnostiky,
nebo pozitivni dopad na Iécbu pacientl nebo na verejné zdravi
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Nafizeni (EU) 2017/745

KAPITOLA VI

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY
Clanek 61

Klinické hodnoceni

1. Ovéreni shody s prislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost
stanovenymi v pfriloze | za béznych podminek urCeného pouziti prostredku
a hodnoceni nezddoucich vedlejsich ucink(l a pfijatelnosti poméru pfinosu a rizik
uvedené v priloze | bodech 1 a 8 musi byt zalozeny na klinickych udajich
poskytujicich dostatecné klinické dikazy, pripadné véetné relevantnich udajd podle
prilohy lII.

Vyrobce upfesni a odavodni miru klinickych dukaz( nezbytnou k prokazani shody
s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost. Mira klinickych
dlkaztl musi byt pfimérend s ohledem na vlastnosti prostfedku a jeho uréeny ucel.
S timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji klinické hodnoceni
v souladu s timto ¢lankem a prilohou XIV ¢asti A.
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Naftizeni (EU) 2017/745
PRILOHA |
OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST

1. Prostredky musi dosahovat ucinnosti urcené jejich vyrobcem a byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby pri béznych podminkach pouziti byly vhodné
pro urceny ucel. Musi byt bezpecné a ucinné a nesméji ohrozovat klinicky
stav nebo bezpecnost pacientl ani bezpecnost a zdravi uzivatell, pripadné
dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera mohou s pouzitim
téchto prostiedkli souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich pfinosem
pro pacienta a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to
s ohledem na nejnoveéjsi vyvoi.

8. VSechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci vedlejsi
ucinky musi byt minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani
s vycislenymi pfinosy pro pacienta a/nebo uZivatele, které vychazeji
z dosazené ucinnosti prostredku za béznych podminek pouziti.
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Nafizeni (EU) 2017/745

KAPITOLA VII
SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM
ODDIL 1

Sledovani po uvedeni na trh

Cldnek 83
Systém vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

3. Udaje nashromazdéné prostiednictvim systému vyrobce pro sledovani
po uvedeni na trh jsou vyuzivany zejména pro ucely
c) aktualizace klinického hodnoceni
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Clinical investigation and evaluation

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance en#sec2

e e e

Substantial modification of clinical investigation under Medical Device

MDCG 2021-28 el December 2021
MDCG 2021-20Search for available translations of the preceding link Instructions for generating CIV-ID for MDR Clinical Investigations July 2021
MDCG 2021-8Search for available translations of the preceding link Clinical investigation application/notification documents May 2021
MDCG 2021-6Search for available translations of the preceding link ﬁigelilt?:aot?o(nEU) ATt =0 it 2 hiyeneri (e s ol 2] April 2021
ks s Mo e
MDCG 2020-10/2Search for available translations of the preceding link Guidance on safety reporting in clinical investigations May 2020
MDCG 2020-10/1Search for available translations of the preceding link Appendix: Clinical investigation summary safety report form May 2020
MDCG 2020-8Search for available translations of the preceding link Guidance on PMCF evaluation report template April 2020
MDCG 2020-7Search for available translations of the preceding link Guidance on PMCF plan template April 2020
MDCG 2020-6Search for available translations of the preceding link Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices April 2020
MDCG 2020-5Search for available translations of the preceding link Guidance on clinical evaluation — Equivalence April 2020
MDCG 2019-9 - Rev.1Search for available translations of the preceding link Summary of safety and clinical performance March 2022
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec2
https://ec.europa.eu/health/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/54d417c4-df69-416f-a2bd-7a5de8cba611_en?filename=mdcg_2021-20_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/13265ec7-1776-41af-afb6-e0a64bc407b5_en?filename=mdcg_2021-8_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/02f50abc-91db-4ad9-b137-6ffedb690716_en?filename=md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f79d61ea-81bb-4b03-9c8c-f8963caf9363_en?filename=md_2020-13-cea-report-template_en.docx
https://ec.europa.eu/health/document/download/bf136f27-27da-4a31-97c2-a5de741c3493_en?filename=md_mdcg_2020-10-2_guidance_safety_report_form_en.xlsx
https://ec.europa.eu/health/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/11121036-696a-4589-a311-c5525bd84df3_en?filename=md_mdcg_2020_8_guidance_pmcf_evaluation_report_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/a5cdb303-c782-4010-8723-7d389af678f7_en?filename=md_mdcg_2020_7_guidance_pmcf_plan_template_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/a6d29444-b5d5-4afb-8024-10be85256aa7_en?filename=md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/575a0f79-e3a0-4a96-9ce0-930576c12aa2_en?filename=md_mdcg_2020_5_guidance_clinical_evaluation_equivalence_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/5f082b2f-8d51-495c-9ab9-985a9f39ece4_en?filename=md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf
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Proces klinického hodnoceni

Faze klinického hodnoceni
MEDDEV 2.7/1 rev. 4, ¢erven 2016

FAZE O Plan klinického hodnoceni L N
, Stage 4
FAZE 1 Ziskani relevantnich klinickych dat Clinical evaluation Sagel
report, incl. PMS/ Scoping, Plan
PMCF plan Section 7
s , . . ’ Section 11 App. A3
FAZE 2 Posouzeni relevance klinickych dat Moo A9ATD
FAZE 3 Analyza relevantnich klinickych dat e
Analysis of the . I f
clinical data ¥ \ rtinent da
A z . e ‘ " Section 10 y Section 8
FAZE 4 Zprava z klinického hodnoceni (CER) g ) T
L , o - Stage 2
+ plan nasledného klinického sledovani Appraisal of
, pertinent data
po uvedeni na trh (PMCF) S

App. A6
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Narizeni (EU) 2017/745, ptiloha XIV, ¢ast A - pozadavky na klinické hodnoceni (popis procesu)

1. Za uUcelem napldnovani, pribéiného provadéni a zdokumentovani klinického hodnoceni musi
vyrobci:

a) vypracovat a aktualizovat plan klinického hodnoceni

b) identifikovat dostupné klinické udaje souvisejici s danym prostfredkem a jeho uréenym ucelem
a jakékoliv nedostatky v klinickych dlkazech prostrednictvim systematického prezkumu odborné
literatury;

c) posoudit veskeré relevantni klinické udaje tim, Ze vyhodnoti jejich vhodnost, pokud jde o zjisténi
bezpecnosti a ucinnosti prostredku;

d) ziskat veskeré nové nebo doplnujici klinické udaje potrebné k feseni dosud nevyresenych otazek
prostrednictvim rfadné koncipovanych klinickych zkousek v souladu s planem klinického rozvoje a

e) analyzovat veskeré relevantni klinické Gdaje, aby dospéli k zavérim ohledné bezpecnosti a klinické
funkce prostredku véetné jeho klinickych pfinos.

2. Klinické hodnoceni musi byt dikladné a objektivni a musi zohlednovat pfiznivé i nepfiznivé udaje.
Jeho hloubka a rozsah musi byt priméfené a musi odpovidat povaze, klasifikaci, urcenému ucelu
a rizikim dotceného prostredku, jakoZ i tvrzenim vyrobce ohledné daného prostiedku.

3. Klinické hodnoceni mlze byt zaloZzeno na klinickych udajich tykajicich se prostfedku, u kterého lze
prokazat rovnocennost s dot¢enym prostredkem. Pri prokazovani rovnocennosti se zohledni technické,
biologické a klinické vlastnosti.

4. Vysledky klinického hodnoceni a klinické dakazy, na nichz je klinické hodnoceni zaloZeno,
se zdokumentuji ve zpravé o klinickém hodnoceni, ktera podpori posuzovani shody prostredku.
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Proces klinického hodnoceni

shrnuti:
%= proces zahajeny pred uvedenim prostfedku na trh, ktery musi pokracovat i po uvedeni prostredku

)

Q)

)

Q)

)

%5

na trh
zahajeni klinického hodnoceni vzdy musi mu predchazet pre-klinické hodnoceni

zavéry musi byt ddkladné a objektivni, tj. musi byt vzata v Uvahu pozitivni i negativni data, cilem vzdy
musi byt ziskani platnych klinickych dikazu

cast KH se musi zabyvat také fazemi vyvoje prostiedku, tj. historii vyvoje prostfedk( v dané indikacni
oblasti, novymi modely a terapeutickymi postupy atp., odlivodnéni ,state of the art”

v procesu musi byt dikladné zvazena veskerd zndmd i predpokladana rizika (napr. nezaddouci vedlejsi
ucinky) spojena s uzivanim zdravotnického prostfedku a musi byt provedeno hodnoceni jejich
prijatelnosti v porovnani s pfinosem pro pacienta

zjisténi a zavéry procesu KH musi byt zdokumentovdny a shrnuty v zavérecné zpravé z klinického
hodnoceni (CER)

KH musi byt provedeno osobou nebo osobami s odpovidajici kvalifikaci a zkusenostmi v oblasti pouziti
zdravotnického prostredku

propojeni s analyzou rizik, pre-klinickym hodnocenim a navodem k pouziti
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Natizeni (EU) 2017/745, priloha XIV, c¢ast A, bod 1 pism. a)
- pozadavky na minimalni obsah planu klinického hodnoceni

Q

QENQ

Q

Q

Q

Q

Q

urceni obecnych pozadavkd na bezpecnost a ucinnost, které vyzaduji podporu v podobé pfislusnych
klinickych udaju

specifikaci urceného ucelu prostredku

jednoznacné upresnéni urcenych cilovych skupin s jasnymi indikacemi a kontraindikacemi

podrobny popis zamyslenych klinickych pfinosl pro pacienty spolu s relevantnimi a konkrétnimi
vyslednymi klinickymi parametry

specifikaci metod, jez maji byt pouzity k prezkoumadni kvalitativnich a kvantitativnich aspekt(
klinické bezpecnosti, spolu s jasnym odkazem na uréeni zbytkovych rizik a vedlejsich ucinku

orientacni seznam a specifikaci parametr(, jez maji byt pouZity k uréeni pfrijatelnosti poméru
prinosl a rizik u rdznych indikaci a urceného ucelu nebo ucell prostredku v souladu s nejnovéjsim
vyvojem v oblasti lékarstvi

informace o tom, jak se maji resit otazky poméru prinosu a rizik konkrétnich slozek, jako je pouZiti
lé¢ivych pripravkl, neZivych zvifecich nebo lidskych tkani

pldn klinického vyvoje, v némZ je uveden postup od prizkumnych zkousek, jako jsou prvni studie na
Clovéku, studie proveditelnosti a pilotni studie, po potvrzujici zkousky, jako jsou pivotni klinické
zkousky a PMCF podle ¢asti B této pfilohy, spolu s uvedenim diléich cild a popisem pripadnych
kritérii pfijatelnosti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.03.2023



f i KLINICKE HODNOCENI ZP A PMCF KLINICKE ZKOUSKY
o, SUKL

Plan klinického hodnoceni

%, v souladu se zakladnimi pozadavky, které maji byt podlozeny klinickymi
daty

=, designové vlastnosti prostfedku

%, klasifikace

=, zamyslené poufziti (uréeny ucel)

%, cilova populace

=, ocekavana rizika

=, rovnocenny prostredek

=, druh a zdroj dat

=, reaktivni a pravidelna aktualizace

=, informace z PMS a PMCF
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Plan klinického hodnoceni

risk / benefit
analyza

urceny ucel pre-klinicka

(navod k data

pouziti, Stitky)

klinické
hodnoceni

risk
management

vlastnosti
prostiedku

post-
marketingova
klinicka data

literarni reserse
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Plan klinického hodnoceni

zvysujici se potencialni riziko

_ 3 Trida lla Trida llb Trida lli

sterilni / s mérici funkci

povinna ucast notifikované osoby

- dle MDR u vsech ZP tr. Il a aktivnich ZP tf. IIb urcenych k poddvdni a /nebo odebirdni
lécivého pripravku do procesu KH navic vstupuje odborna skupina definovand v ¢l. 106
MDR = dle ¢l. 61 odst. 2 vyrobce miZe pred KH nebo KZk konzultovat odbornou
skupinu / notifikovand osoba musi Komisi predloZit zprdvu z posouzeni KH +
dokumentaci KH od vyrobce, Komise preddvd k posouzeni odborné skupiné
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Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1396,

kterym se stanovi pravidla pro uplatinovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde
o ustanoveni odbornych skupin v oblasti zdravotnickych prostiredku

Ustanovuje se jedna odborna skupina pro kazdou z téchto oblasti:

%, ortopedie, traumatologie, rehabilitace, revmatologie
= obéhovy systém

“ neurologie

%, dychaci systém, anesteziologie, intenzivni péce

% endokrinologie a cukrovka

%, vsSeobecna a plasticka chirurgie a zubni lékarstvi

%, porodnictvi a gynekologie, véetné reprodukcni mediciny
%, gastroenterologie a hepatologie

% nefrologie a urologie

%, oftalmologie

% diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVD)
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Identifikace (sbér) klinickych udaju
(faze 1)

nafizeni (EU) 2017/745, kapitola VI, ¢l. 61 odst. 3 pism. a) + b)

klinické udaje — informace tykajici se bezpecnosti nebo ucinnosti, které
se ziskdvaji pri pouzivani prostredku a pochazeji z téchto zdroju:

= klinické zkousky hodnoceného prostredku pfi zohlednéni toho, zda byly provedeny podle
¢lankd 62 az 80 a prilohou XV

= klinické zkousSky nebo jiné studie uvadéné v odborné literature tykajici se prostredku,
u néhoz muze byt prokdzana rovnocennost s hodnocenym prostiedkem v souladu
s prilohou XIV bodem 3

= aktudlné dostupna odborna literatura, ktera se vztahuje k bezpecnosti, ucinnosti, popisu
navrhu a uréenému Uucelu hodnoceného prostfedku pokud muUze byt prokazana
rovnocennost citovanych prostrfedkd v souladu s pfilohou XIV bodem 3

= klinicky relevantni informace zjiSténé v ramci sledovani po uvedeni na trh, zejména v ramci
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
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Identifikace (sbér) klinickych udaju
(faze 1)

=~ narizeni (EU) 2017/745, kapitola VI, ¢l. 61 odst. 4

v pripadé implantabilnich prostfedki a prostredku tridy Il
musi byt provedena klinickd zkouska s vyjimkou pripads
uvedenych v ¢l. 61 odst. 4,5a 6

= nafrizeni (EU) 2017/745, kapitola VI, ¢l. 61 odst. 3, pism. c)

je nutné zvazit alternativni zpusoby |écby, které jsou
v soucasné dobé k dispozici, pokud existuji
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Posouzeni relevance klinickych dat
(faze 2)

Hodnotitel / autor klinického hodnoceni musi:

Q)

identifikovat data obsazena v kazdém jednotlivém dokumentu

Q)

zhodnotit védeckou hodnotu dané informace, metodologickou kvalitu sbéru
publikovanych dat

Q)

urcit relevanci danych informaci pro klinické hodnoceni

Q)

systematicky zvazit prinos jednotlivych klinickych dat pro klinické hodnoceni

Q)

pfipadné urcit potfebu doplnéni klinickych Udajd pro uréitou oblast
bezpecnosti a/nebo Ucinnosti prostredku

Plan tohoto postupu musi byt zdokumentovany.
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Analyza relevantnich klinickych dat
(faze 3)

Cilem je zjistit, zda vybrany soubor dat potvrzuje klinickou uUcinnost a bezpecnost
zdravotnického prostfedku ve vztahu k jeho uréenému ucelu a potvrzuje shodu
se zakladnimi pozadavky.

Hodnotitel (vyrobce) by mél stanovit zdkladni skupinu dat, kterd demonstruje,
ze zdravotnicky prostredek:

%, dosahuje vyrobcem urceného ucelu

=~ nepredstavuje 7adné neprimérené nebezpedi pro bezpecnost pacienta a dalsi
uzivatele

%, vSechna rizika spojend s pouzivanim zdravotnického prostredku jsou prijatelna
ve srovnani s prfinosem pro pacienta

= vyhodnoceni, zda jsou potrebné dalsi sbéry dat napf. cilenou klinickou zkouskou

= plan PMCF
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Analyza relevantnich klinickych dat

Hledani dalSich klinickych dat

l—NE

Bastuji
dostatecné
Féze 1 - Faze 2 - Faze 3 — analjza klinicke

identifikace zhodnoceni vybranych dikazy Zprava z

Kinického

(sbér) Klinickych ziskamnych relevantnich prokazujici
dat khnickyich dat klinickych dat shodu se
zakladnimi

pozadavky?

hodnoceni (CER)
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Zavérecna zprava z klinického hodnoceni (clinical Evaluation Report / CER)
(faze 4)

ZavéreCna zprava je samostatny dokument, ktery obsahuje veSkeré vystupy z procesu
klinického hodnoceni.

LT

QIO

Q)

Q)

meéla by poskytovat veskeré relevantni informace, a to bez nutnosti Cist kompletni
dokumentaci klinického hodnoceni - samostatny dokument, ktery musi mit
vypoveédni hodnotu

urcena predevsim pro prislusné statni organy a notifikované osoby
minimalni obsah zavérecné zpravy zatim pouze v MEDDEV 2.7/1 rev. 4, app. A7

obsah CER se bude liSit podle povahy a historie prostredku, ktery je predmétem
hodnoceni

u vSech implantabilnich ZP a ZP tf. lll vyrobce musi podle ¢l. 32 vypracovat ,souhrn
udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) a predklada jej notifikované osobé
k.validaci a vloZzeni do Eudamedu (MDCG 2019-9 ,,Summary of safety and clinical
performance”)
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Zaverecna zprava z klinického hodnoceni
v ramci zivotniho cyklu ZP

Q

nutna pravidelna aktualizace

Q

obsahuje vysledky post-marketingového sledovani
(PMS + PMCF)

vazba na analyzu rizik

Q

Q

vazba na navod k pouziti

Q

rizena dokumentace (verzovani)
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Klinické hodnoceni — zvlastni pripady
% nafrizeni (EU) 2017/745, kapitola VI, ¢l. 61 odst. 9

klinické hodnoceni se provede i u vyrobk( bez uréeného lé¢ebného ucelu uvedenych
v priloze XVI; prokazani klinického prinosu se v téchto pripadech chape jako pozadavek
na prokazani ucinnosti daného prostredku; KH téchto vyrobkd jsou zaloZzena na Udajich
tykajicich se bezpecnosti, udaji z PMS a PMCF, pfipadné na udajich ziskanych
ze specifické klinické zkousky

= nafizeni (EU) 2017/745, kapitola VI, ¢l. 61 odst. 10

pokud neni prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost
vychazejici z klinickych Udaji povazovano za vhodné, je moiné prokdzat shodu
na zakladé vysledk( fizeni rizik a pri zvazeni specifik interakce mezi prostredkem
a lidskym télem, uréené klinické funkce a tvrzeni vyrobce; nutné nalezité odtGvodnéni,
které je soucasti technické dokumentace; neni mozné aplikovat na prostfedky
implantabilni a tridy Il
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klinické hodnoceni — shrnuti

pred uvedenim na trh (pre-market)

Q

splnéni zakladnich pozadavkd

Q

potvrzeni ucinnosti dle urceného
ucelu za normalnich podminek
pouziti, tj. klinické ucinnosti

Q

minimalizace znamych
a predvidatelnych rizik

, podlozeni vsech tvrzeni dukazy

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

po uvedeni na trh (post-market)

%, vyrobce musi zavést a udrzovat
plany dozoru v ramci svého QMS

Q

ovéreni zbytkového rizika, pouziti
v bézné klinické praxi muze
poukazat na "nova" rizika

Q

pravidelna kontrola bezpecnosti
a ucinnosti

Q

hodnoceni poméru prinos/rizika

06.03.2023



/ ® ' SU KL KLINICKE HODNOCENI ZP A PMCF KLINICKE ZKOUSKY

Rovnocennost

narizeni (EU) 2017/745, pfiloha XIV bod 3

,Klinické hodnoceni muze byt zalozeno na klinickych udajich tykajicich
se prostredku, pouze pokud u ného lze prokazat rovnocennost s dotéenym
prostredkem. Pri prokazovani rovnocennosti se zohledni tyto technickeé,
biologické a klinické vlastnosti...

..Vlastnosti uvedené v prvnim pododstavci jsou do té miry podobné,
ze v bezpecnosti a klinické funkci daného prostredku by nebyl klinicky
vyznamny rozdil. Posouzeni rovnocennosti musi byt zalozeno na fadném
védeckém zdUvodnéni. Musi byt jasné doloZeno, Ze vyrobci maji v ramci
oduvodnéni proklamované rovnocennosti dostateCnou miru pristupu
k udajim o prostredcich, ve vztahu k nimzZ rovnocennost proklamuji. “
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Rovnocennost

~

Q

Q

nafizeni (EU) 2017/745, ptriloha XIV bod 3

Technické: prostiedek ma podobny navrh; pouzivd se za podobnych podminek
pouziti;, ma podobné specifikace a vlastnosti vcetné fyzikalné-chemickych
vlastnosti, jako jsou intenzita energie, pevnost v tahu, viskozita, povrchové
vlastnosti, vinova délka a softwarové algoritmy; pripadné uplatinuje podobné
metody pouziti; ma podobné zasady fungovani a pozadavky na kritickou ucinnost

Biologické: prostiedek pouZiva stejnych materiald nebo latek v kontaktu
se stejnymi lidskymi tkanémi nebo télnimi tekutinami pfi podobném druhu a délce
trvani kontaktu a podobném chovani latek z hlediska uvolnovani do prostredi,
véetné produktl rozpadu a dalSich uvolfiovanych latek

Klinické: prostfedek se pouziva za stejnych klinickych podminek nebo ke stejnému
ucelu vCetné obdobné zavaznosti a faze nemoci, ve stejné casti téla, u podobné
skupiny obyvatelstva, a to i z hlediska véku, anatomie a fyziologie; ma podobného
uzivatele; ma podobnou relevantni kritickou ucinnost s ohledem na ocekavany
klinicky ucinek pro konkrétni uréeny ucel
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Rovnocennost
Zakladni principy rovnocennosti

%, implantabilni prostredky a prostredky tr. Il stejného vyrobce

- rovnocenny prostredek je jiz na trhu, nese platné oznaceni CE podle MDR nebo
smérnic 93/42/EHS, 90/385/EHS, pravidelné aktualizované klinické hodnoceni
je podminkou

%, implantabilni prostredky a prostredky tr. Il jiného vyrobce

- rovhocenny prostredek nese oznaceni CE podle MDR

%, prostredky tt. I, lla a llb neimplantabilni

- rovnocenny prostfedek nese platné oznaceni CE podle MDR nebo smérnic
93/42/EHS, 90/385/EHS, vyjimecné muze byt rovnocennost prokdzana s prostfedkem
bez CE za splnéni pozadavkli MDR a potvrzeni, zZe klinickd data jsou aplikovatelna
na evropskou populaci
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Rovnocennost

@

O @@

O @@

Zakladni principy rovnocennosti

rovnocennost mUlze byt zaloZzena pouze na jednom prostredku

rovnhocennost musi byt prokazana ve vSech trech oblastech soucasné
(klinickd, technicka, biologicka)

zadné klinicky vyznamné rozdily v uCinnosti a bezpecnosti
rozdily je nutné popsat a vyhodnotit

vyrobce by mél provérit, zda ,ekvivalentni prostfedek nebyl vyroben
za zvlastnich podminek zpracovani (napf. modifikace povrchu; proces,
ktery méni vlastnosti materidlu), coz by mohlo ovlivnit technické
a biologické vlastnosti

pre-klinické testy

srovnavaci tabulky, nakresy (miry, tvary, fyzikalni hodnoty, atp.)

pokud je shodného terapeutického ucinku dosazeno jinym zplUsobem, neni
mozné takové prostredky povazovat za rovnocenné
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Zvlastni pozornost musi byt vénovana situacim:

%, identifikované rozdily maji potencialni klinicky dopad
%, citace neidentifikuji pouzity zdravotnicky prostredek

Kdy neni mozné potvrdit rovhocennost:
=, prostredky deklarované jako alternativni terapie

— prostredky jsou vyrobeny z rlznych matrialt, které prichazeji do kontaktu
s tkdnémi (odlisSna biologickd odpovéd, napt. synteticky material / pfirodni
material)

— rozdilnd forma (napr. granule / sitky / péna)

— rozdilny mechanismus ucinku (napf. zastava krvaceni tlakem / podporou
biologickych mechanism( / s vyuzitim |é¢ivého pripravku)

— rozdilné profily absorpce (vstfebatelny / nevstiebatelny)
— rozdilny urceny ucel
%, klinicka data jsou k dispozici pouze pro off-label pouziti
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Rovnocenny zdravotnicky prostredek
NENi PODOBNY ale témér STEJNY zdravotnicky prostiedek

%, klinicka + technicka + biologicka rovnocennost (ekvivalence)

=, musi existovat dukazy rovnocennosti

=, musi byt identifikovany vsechny rozdily

%, védecky podlozena argumentace neexistence klinicky vyznamné odlisSnosti

%, prukaz rovnocennosti musi byt obsazen ve zpravé z klinického hodnoceni

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation — Equivalence
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Klinicka zkouska v ramci klinického hodnoceni

Q

KZk je sbérem klinickych dat (fdze 1 klinického hodnoceni)

Q

zprava z KZk neni zpravou z klinického hodnoceni

Q

zprava z KZk podava informace o ukoncené prvni fazi klinického hodnoceni
(sbéru klinickych dat)

Q

obsahem zpravy z klinické zkousky jsou ,pouze” informace tykajici
se zkouseni, zatimco ve zpravé z klinického hodnoceni (CER) museji byt
zhodnoceny veskeré faktory tykajici se klinické ucinnosti a bezpecnosti
ve vazbé na preklinické testovani, analyzu rizik a predevsim zhodnoceni
pomeéru prinos/rizika pro pacienta o ostatni osoby

Q

po ukonceni KZk pokracuje proces klinického hodnoceni zhodnocenim dat,
formulaci zavéra a vypracovanim CER
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Identifikace potreby klinické zkousky

% rozhodnuti musi byt u¢inéno jiz v okamziku tvorby planu klinického hodnoceni

=, k potrebé klinickych zkousek nutné pristupovat tak, Zze by v podstaté mély byt provedeny vidy
bez ohledu na rizikovou tfidu (1, lla, I1b a lll)

(pokud nejsou k dispozici dostatecna klinicka data, je povinna i pro rizikovou tfidu 1)

%= klinickd data musi byt v souladu se soucasnymi znalostmi / stavem védeckého poznani
(state of the art)
— byt védecky podlozena
— pokryvat vSechny aspekty zamysleného ucelu (v&. populace — vék, diagndza, zdravotni stav,
soucasna terapie, kognitivni schopnosti, laik/profesional...)
— pokryvat vSechny varianty prostredku — modely, velikosti, dalsi variability uréené
vyrobcem
%, pokud jsou identifikovany aspekty nepodlozené klinickymi daty, které nelze doplnit jinym

zplsobem, musi byt za ucelem jejich sbéru napldanovana a provedena klinickd zkouska
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Klinické zkousky dle nafizeni 2017/745

= Klinické zkousky podle cl. 62
— zadost o klinickou zkousku se podava prostrednictvim elektronického
systému dle ¢l. 73 (Eudamed)
— nalezitosti definované v cl. 70 a priloze XV

= Klinické zkousky podle cl. 74

— oznameni zkousky PMCF se podava prostrednictvim elektronického
systému dle ¢l. 73 (Eudamed), nalezZitosti stanovené v ¢l. 74 odst. 1

— v pripadé rozsireni ureného ucelu stejny postup jako u klinickych zkousek
dle ¢l. 62

=, Klinické zkousky podle cl. 82 (,,jiné” klinické zkousky)

v

- podle zdkona ¢. 375/2022 Sb. se podava ohldseni prostiednictvim
Narodniho informacniho systému zdravotnickych prostredkt (NISZP)

— nalezitosti oznameni dle bodu 1, 2, 3 a 4.2 kapitoly Il prilohy XV nafizeni +
dle pozadavk( zdkona €. 375/2022 Sb.
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Nafizeni (EU) 2017/745

KAPITOLA VI

KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY
Cldnek 61

Klinické hodnoceni

11. Klinické hodnoceni a dokumentace k nému se aktualizuji v priibéhu Zivotniho cyklu
dotceného prostredku na zdkladé klinickych udajd ziskanych pri provadéni planu PMCF
vyrobcem v souladu s prilohou XIV ¢asti B a planu sledovani po uvedeni na trh
uvedeného v ¢lanku 84.

V pripadé prostiedki tridy Il a implantabilnich prostiedki se na zakladé téchto udajl
nejméné jednou rocné aktualizuje zprdva o hodnoceni nasledného klinického
sledovdni po uvedeni na trh a, je-li uveden, souhrn udajd o bezpecnosti a klinické
funkci podle ¢lanku 32.
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Narizeni (EU) 2017/745

PRILOHA Il

TECHNICKA DOKUMENTACE TYKAJICi SE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Technicka dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh, kterou ma vypracovat vyrobce

v souladu s ¢lanky 83 az 86 musi byt prelozena jasnym, uspofddanym a jednoznacnym zplsobem
umoznujicim snadné vyhledavani a obsahuje zejména prvky popsané v této pfiloze.

1. Plan sledovani po uvedeni na trh vypracovany podle ¢lanku 84.

V planu sledovani po uvedeni na trh vyrobce prokaze, Ze spliuje povinnosti podle ¢lanku 83.

a) Plan sledovani po uvedeni na trh se tyka shromazdovani a vyuzivani dostupnych informaci

b) Plan sledovani po uvedeni na trh musi obsahovat alespon:

— plan PMCF podle prilohy XIV ¢asti B nebo odlivodnéni toho, pro¢ nasledné klinické sledovani

po uvedeni na trh neni pouzitelné

2. Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti podle ¢lanku 86 a zprava o sledovani po uvedeni
na trh podle ¢lanku 85.
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Narizeni (EU) 2017/745

KAPITOLA VII

SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCE A DOZOR NAD TRHEM
ODDIL 1

Sledovani po uvedeni na trh

Cldnek 83

Systém vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

3. Udaje nashromaZdéné prostiednictvim systému vyrobce pro sledovani po uvedeni
na trh jsou vyuzivany zejména pro ucely

c) aktualizace klinického hodnoceni

Cldnek 84
Plan sledovani po uvedeni na trh

Clének 85
Zprava o sledovani po uvedeni na trh - zdravotnické prostredky tridy |

Cldnek 86
Pravidelné aktualizovana zprdva o bezpecnosti - zdravotnické prostredky tridy lla, llb,
llb implantabilni a lll
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Naftizeni (EU) 2017/745
Clének 120
PRECHODNA USTANOVENI

3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto narizeni mize byt prostredek tfidy | podle smérnice
93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovano prohlaseni o shodé pred 26. kvétnem 2021
a pro ktery postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni
oznameného subjektu, nebo prostredek s certifikatem vydanym v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, ktery je platny na zakladé odstavce 2 tohoto
¢lanku, uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode dne
26. kvétna 2021 i nadale v souladu s nékterou z uvedenych smérnic a pokud nedoslo
k podstatnym zménam v konstrukci a uréeném ucelu prostfedku. Pozadavky tohoto
narizeni se vSak pouziji, pokud jde o sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem,
vigilanci, a registraci hospodaiskych subjekti a prostiedkl, misto odpovidajicich
poZadavkl uvedenych smérnic.
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Narizeni (EU) 2017/745 (priloha XIV cast B)

>, Naslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh (,PMCF“) se rozumi
nepretrzity proces aktualizace klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku 61
a v casti A této prilohy a musi byt soucasti planu vyrobce pro sledovani po
uvedeni na trh. Pfi provadéni PMCF musi vyrobce aktivné shromazdovat
a vyhodnocovat klinické udaje vyplyvajici z vnitfniho ¢i vnéjSiho pouziti
prostredku u lidi, a to v pripadé prostredku, ktery nese oznaceni CE a je
uveden na trh nebo do provozu v ramci svého urceného ucelu, jak stanovi
prislusny postup posuzovani shody, s cilem potvrdit bezpecnost a ucinnost
béhem celé ocekavané doby zZivotnosti prostredku, zajistit nepretrzitou
prijatelnost zjisténych rizik a odhalit na zakladé vécnych dlkazl nové
vznikajici rizika.
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Plan PMCF dle nafizeni EU 2017/745 P¥iloha XIV, Cast B, bod 6.2

Plan PMCF musi zahrnovat alespori:

a) obecné metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, jako je shromazidovani ziskanych
klinickych zkusenosti, zpétna vazba od uzZivatell, vyhledavani v odborné literature a jinych zdrojich
klinickych udaju;

b) specifické metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, napriklad hodnoceni vhodnych
rejstfik( nebo studii souvisejicich s PMCF;

c) odlivodnéni vhodnosti metod a postupl uvedenych v pismenech a) a b);

d) odkaz na prislusné casti zpravy o klinickém hodnoceni podle bodu 4 této pfilohy a na fizeni
rizik podle pfilohy | bodu 3;

e) konkrétni cile, na které se ma PMCF zamérit;
f) hodnoceni klinickych Gdaja tykajicich se rovnocennych nebo podobnych prostredkd;

g) odkaz na jakékoli relevantni spole¢né specifikace, harmonizované normy, jsou-li pouzivany
vyrobcem, a na relevantni pokyny ohledné PMCEF;

h) podrobny a nalezité zdivodnény harmonogram cinnosti v rdmci PMCF (napfiklad analyza
udajd z PMCF a podavani zprav), které ma vyrobce uskutecnit.
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Plan klinického hodnoceni / aktualizace klinického hodnoceni / PSUR

Naftizeni (EU) 2017/745, kapitola VII, oddil PMS, cl. 85 a 86

Klinické hodnoceni je aktivné aktualizovano:

% pokud vyrobce obdrzi nové informace z PMS, které maji potencial se zménit dosavadni
zavéry KH

V pfipadé, ze takové informace vyrobce neobdrzi, pak aktualizuje:

% u prostredkl tfidy | pravidelné dle planu PMS; vypracuji zpravu o sledovani po uvedeni
na trh; zprava se podle potreby aktualizuje a na pozadani zpristupni prislusSnému organu

% u prostredk( tfidy lla pravidelné podle potfeby a nejméné jednou za dva roky; vypracuji
pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti, soucasti technické dokumentace

Q)

u prostredkd tfidy llb a Il pravidelné, alespon jednou rocné, vypracuji pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecénosti, soucdsti technické dokumentace, u prostredkd
tfidy Il a implantabilnich navic vyrobce tuto zpravu predklada prisluSnému
oznamenému subjektu
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Plan PMCF dle
MDCG 2020-7 Post-market clinical follow-up (PMCF)
Plan Template

Zprava o hodnoceni PMCF dle

MDCG 2020-8 Post-market clinical follow-up (PMCF)
Evaluation Report Template
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Sbér dat

Zpusob sbéru klinickych dat po uvedeni na trh musi byt zvolen
v zavislosti na typu a mnozstvi dat, které je potreba doplnit, aby
mohla byt potvrzena bezpecnost a ucinnost prostredku
z dlouhodobého hlediska pri rozsireném pouziti v bézné praxi.

» post-marketingové klinické zkuSenosti
» post-marketingové klinické zkousky (¢l. 74 MDR)
=~ resSerSe (hodnoceny prostredek, rovhocenny prostredek,

generické prostredky)
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= Klinicka zkouska — systematické zkouseni na jednom nebo vice lidskych
subjektech provadéné s cilem posoudit bezpeCnost nebo ucinnost
zdravotnického prostredku

Q

PMCF zkouska - zkouska provedena se zdravotnickym prostredkem
oznacenym CE, jejimz cilem je ziskani odpovédi na specifické otazky tykajici
se klinické bezpeclnosti nebo ucinnosti zdravotnického prostredku, ktery je
pouzivan v souladu se schvdlenym urcenym ucelem

— provadi se v ramci nasledného klinického sledovani po uvedeni
prostredku na trh, tzn. jde o pokracovani procesu klinického hodnoceni

m=m) zadavatelem je VZDY vyrobce zkouseného prostiedku
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Kdy planovat PMCF zkousku?

5

5

)

)

)

)

)

prostfedek uvedeny na trh je inovativni (konstrukce, material, mechanismus ucinku,
technologie atp.)

vysoce rizikovy prostredek — design, anatomické misto pouziti, cilova populace (napt.
pediatrie, geriatrie), zdvaznost onemocnéni

problematické zobecnéni vysledkd klinické zkousky (mozna rizika plynouci z plosSného
pouziti)

riznorodost populace (geograficka, vékova, laicky uZivatel, zvyklosti)
otazky stran dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti
rizika zjiSténa z literatury nebo jinych zdroju dat tykajici se generickych prostredk

pre-marketingové klinické hodnoceni bylo zaloZzeno pouze na rovnocennosti (,legacy
devices” — zejména pozor na pozadavky v pripadé ZP implantabilnich a tf. ll)
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Naftizeni (EU) 2017/745

Clének 74
Klinické zkousky tykajici se prostredkt, na kterych je umisténo oznaceni CE

1. Pokud ma byt provedena klinicka zkouska, jejimz cilem je v rozsahu jeho uréeného
ucelu posoudit prostfedek, na kterém jiz je v souladu s ¢l. 20 odst. 1 umisténo
oznaceni CE, (dale jen ,zkouska PMCF“) a pokud by tato zkousSka zahrnovala
vystaveni subjektl jinym postuplm, nez jaké se provadéji za bézinych podminek
pouziti prostredku, a tyto dodatecné postupy jsou invazivni Ci zatézujici, oznami
zadavatel tuto skutecnost dotéenym clenskym stdtlm nejpozdéji 30 dnl pred
zahdjenim zkousky prostrednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
73. Jako soucast oznameni pfrilozi zadavatel dokumentaci uvedenou v priloze XV
kapitole Il. Na zkousky PMCF se pouziji ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az k)
a pism. m), ¢lanka 75, 76 a 77 a ¢l. 80 odst. 5 a 6 a prislusna ustanoveni prilohy XV.

2. Pokud ma byt provedena klinicka zkouska, jejimz cilem je mimo rozsah jeho
urceného ucelu posoudit prostredek, na kterém jiz je v souladu s ¢l. 20 odst. 1
umisténo oznaceni CE, pouziji se ¢lanky 62 az 81.
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Invazivni a ztézujici postupy pri klinickych zkouskach
podle ¢l. 74 odst. 1
- MDCG 2021-6 Questions & Answers regarding clinical investigation

=, postupy, které jsou invazivni, zahrnuji (mimo jiné) proniknuti do téla télesnym
povrchem, véetné sliznic télnich otvord, nebo proniknuti télnim otvorem

postupy, které jsou zatézujici, mohou zahrnovat celou fadu ruznych zakrok

Q)

- vykony, jeZ zpusobuji bolest, neprijemné pocity, vyvolavaji strach,
predstavuji mozné riziko nebo komplikace/vedlejsi ucinky, zasah do
Zivota a osobnich aktivit nebo jiné neprijemné zazitky — toto se

stanovi predevsim z pohledu osoby nesouci takovouto zatéz

© 2023 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.03.2023



/ ® ' SU KL KLINICKE HODNOCENI ZP A PMCF KLINICKE ZKOUSKY

Jiné, zateézuijici ¢i dodatecné postupy — priklady

=, Randomizace, pouziti placeba

=, Dodatecna navstéva subjektu oproti standardnim
postupim

=, Dodatecné diagnostické vysetreni — zahrnuje i laboratorni
vysetreni, které vyzaduje dodatecny odbér vzorku

=, Dodatecné |écebné procedury

=, Lécebné procedury odchylné od béznych standardu
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PMCF dle cl. 74 odst. 1 MDR

% aplikuji se pozadavky Cl. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m:

souhlasné stanovisko etické komise,

zadavatel nebo jeho zmocnénec jsou usazeni v Unii,

zranitelné skupiny obyvatelstva jsou nalezité chranény (¢l. 64 — 68),
akceptovatelny pomeér riziko/pfinos,

informovany souhlas / zakonné ustanoveny zastupce,

prava subjektu na télesnou a dusevni integritu, na soukromi a na ochranu udajd,

design maximalné zaméfen na pohodli a bezpetnost subjektt + v8e vymezeno
v planu klinické zkousky,

zdravotni péce poskytovana radné kvalifikovanym |ékafem,

subjekt neni vystaven nepatficnému vlivu s cilem dosahnout jeho uc€asti na klinické
zkousce,

pozadavky na dokumentaci uvedené v pfiloze XV

% CL.75 (podstatné zmény KZ), 76 (oznamovani ukonCeni KZ, zprava), 77 (kompetence
prislusné autority) a €l. 80 odst. 5 (vigilance)
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Design PMCF klinickych zkousek

= nasledné sledovani pacient( ucastnicich se pre-marketingové klinické zkousky

%, post-marketingova klinicka zkouska (s terapeutickou intervenci)

— prospektivni, kontrolovanda (randomizované/nerandomizované,
zaslepené/oteviené)

Q)

observacni studie (bez terapeutické intervence)

— kohortova studie (prospektivni)
— registr zdravotnického prostredku
— retrospektivni studie

— pripadové studie (case studies)

Pouziti hodnoceného prostredku musi vzdy byt v souladu s urcenym ucelem!

PMCF studie museji byt planované, monitorované, museji mit presné definované
pozadavky, sledovany cil a design prizplsobeny cilim
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Plan PMCF zkousky

Q

)

)

)

Y @ © @

Q

popis designu zkousky a zvolené metodologie

populace (musi odpovidat uréenému ucelu schvdlenému v rdmci
posouzeni shody)

kritéria zahrnuti/vylouceni subjektu do zkousky

odlvodnéni zvoleného designu zkousky a volby kontrolni skupiny (je-li
studie randomizovana)

vybér center a zkousejicich

cile

pocet zucastnénych subjektu

informace, které se budou shromazdovat (konkrétni klinicka data)

plan analyzy dat, pribéiné zpravy, kritéria predc¢asného ukonceni studie

etické uvahy — Helsinska deklarace, souhlas etické komise
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Kdy a jak podavat SUKL oznameni PMCF zkousky

%, Zadavatel oznami tuto skutecnost nejpozdéji 30 pred zahajenim zkousky

=, Podavat prostrednictvim registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)

=, V RZPRO ve formulari zadosti vybrat a zaskrtnout kolonku KZ dle
legislativy 74/1

=, Dokumentace pfi podani oznameni dle ¢l.74 odst.1 v rozsahu dle prilohy
XV kapitoly Il MDR + souhlasné stanovisko etické komise

%, V pfipadé podstatné zmény u PMCF zkousky je nutné postupovat dle cl.
75 MDR a tuto skute€nost oznamit Ustavu

=, Nahrady vydajl za provedeni odbornych dkont u PMCF zkousky —

odborné ukony spojené s posouzenim klinické zkousky tykajici se
prostiedkl, na kterych je umisténo oznaceni CE jsou zpoplatnény dle §
66 odst. 2 pism. f) zdkona €. 89/2021 Sb.; pokyn SUKL: UST 29

© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.03.2023



l o ' SU KL KLINICKE HODNOCENI ZP A PMCF KLINICKE ZKOUSKY

Kroky Ustavu po obdrzeni oznameni klinické zkousky
PMCF prostrednictvim RZPRO

% Posouzeni zda KZ spliuje podminky stanovené v ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az k)
a pism. m) MDR a pfislusnych ustanoveni prilohy XV MDR — odborny prezkum

% Pokud je KZ v pofadku Ustav o této skute¢nosti oznamovatele informuje vydanim
Sdéleni o posouzeni klinické zkousky PMCF
% Pokud ozndmeni vykazuje nedostatky, Ustav informuje oznamovatele

o skutecnostech, pro které je dana klinicka zkouska v rozporu s pozadavky MDR
a neméla by byt provedena; zaroven si Ustav vyzada stanovisko od zadavatele,
pripadné opravu identifikovanych nedostatkd
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Zaznamenavani a ohlasovani nepriznivych udalosti, ke kterym dojde béhem
klinickych zkousek

%, v pripadé klinickych zkousek PMCF uvedenych v ¢l. 74 odst. 1 MDR se
namisto pozadavk( uvedenych v ¢l. 80 tykajicich se zaznamenavani
a oznamovani nepfriznivych udalosti, ke kterym doslo v ramci klinickych
zkousek, pouziji ustanoveni tykajici se vigilance obsazena v ¢lancich 87 az
90 a v aktech prijatych podle clanku 91

Q

v pripadé klinickych zkousek PMCF, kdy je ZP zkousen v ramci
schvaleného urceného pouziti se sleduje vyskyt nezadoucich prihod, které
vyhodnocuje vyrobce ZP; Ustavu se ohladuji pouze zavainé neZadouci
prihody a stanovena napravna opatreni v terénu
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ZP - zdravotnicky prostfedek
IVD - diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
ER - zakladni pozadavek (essential requirement) - pouziva se ve vazbé na MDD

GSPR - zakladni poZzadavky na bezpec¢nost a Ucinnost (general safety and performance requirements) - pouziva se ve
vazbé na MDR

KZk - klinicka zkouSka

KH - klinické hodnoceni

PMCF - nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (post-marketing clinical follow-up)

PMS - sledovani po uvedeni na trh (post-marketing surveillance)

CER - zprava z klinického hodnoceni (Clinical Evaluation Report)

CEAR - zprava z prezkumu klinického hodnoceni (Clinical Evaluation Assessment Report)
SSCP - souhrn Gdaju o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance)
PSUR - pravidelné aktualizovana zprava o bezpecénosti (Periodic Safety Update Report)

QMS - systém managementu kvality (quality management system)

MDR - nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (medical device regulation)
MDD - smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich (medical device directive)

MDCG - koordinacéni skupina pro zdravotnické prostiredky (Medical Device Coordination Group)
EUDAMED - evropska databaze zdravotnickych prostfedki

ISZP - informacni systém zdravotnickych prostredkl
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

06.03.2023
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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