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Naslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh (,PMCF“) se rozumi nepretrzity proces
aktualizace klinického hodnoceni, ktery musi byt soucasti planu klinického hodnoceni, a
tedy i planu pro sledovani po uvedeni na trh.

Pri provadéni PMCF musi vyrobce aktivné shromazdovat a vyhodnocovat klinické udaje
vyplyvajici z pouziti prostredku, ktery nese oznaceni CE a je uveden na trh nebo do provozu v
ramci svého urceného ucelu s cilem potvrdit bezpecnost a ucinnost béhem celé ocekavané
doby Zzivotnosti prostredku, zajistit nepretrzitou prijatelnost zjisténych rizik a odhalit na zékladé
vécnych diikazl nové vznikajici rizika. Tato povinnost je vyhradné odpovédnosti legalniho
vyrobce.

PMCF zkouska je jednim ze zpusobu, jak potvrdit vySe zminénou bezpecnost a G¢innost prostredku
s oznaCenim CE. Takova zkouska muze byt z pohledu zatéze subjektu troji:

V pripadé, Ze PMCF zkou$ka zahrnuje vystaveni subjektl jinym postuptim, nez jaké se provadéji za
béznych podminek pouziti prostredku, a tyto dodate¢né postupy jsou invazivni ¢i zatézujici, ma
zadavatel povinnost takovou PMCF zkousku ozndmit SUKLu nejpozdéji 30 dnti pred zahajenim
zkou$ky prostrednictvim systému “RZPRO” (Registr zdravotnickych prostredki) na rozdil od jinych
klinickych zkousek dle ¢l. 82 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) €. 178/2002 a
narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen “MDR”"),
které se podavaji pres “ISZP” (Informacni systém zdravotnickych prostredki).

ZkouSky PMCF, které nezahrnuji vystaveni subjektu invazivnim nebo zatézujicim dodate¢nym
postuptim, nevyZaduji podani Zadosti ani oznameni na SUKL.

Pri rozhodovani, které dodatecné postupy jsou invazivni ¢i zatézujici lze vychazet z MDCG
2021-6 Rev. 1, a tedy lze za takové postupy povazovat:

A déle Ustav vychdzi ze zavedené praxe a za tyto postupy povaZzuje i randomizaci a pouZiti placeba.

MDR a zédkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o prostredcich”), stanovuji
nalezitosti podani. Kromé téch obecnych (vyplnény formulér zadosti v RZPRO, odpovidajici plna
moc a povéreni zaméstnance v pripadé zastupovani, zaplacené nahrady vydaju za odborné ukony),
stanoviska etickych komisi a pojisténi dle pozadavka zdkona o prostredcich, podani v soucasné praxi
zahrnuje nasledujici dokumentaci:

Podévana dokumentace musi byt v souladu s pozadavky MDR.

Toto podéani muze provést i agentura (CRO), pokud je k tomu povérena vyrobcem na zakladé
smlouvy, jejimz predmeétem je realizace PMCF zkousky. CRO je v takovém pripadé zadavatelem,
ktery nese odpovédnost pouze za procesy, kterymi je smluvné povérena a musi byt jasné uvedena v
podavané dokumentaci jako zadavatel. Vyrobce zustdva majitelem ziskanych klinickych dat a je
zodpovédny za nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh, jehoz soucéasti je predmétna PMCF
zkouska.

Rozhodujici pro zarazeni klinické zkousky do regula¢niho ramce v Ceské republice je jeji ucel.



Tim muZze byt:

Shrnuti

PMCF zkousky podavané na SUKL jsou takové, jejiz subjekty jsou vystaveny dodateénym postuptim,
které jsou zatézujici ¢i invazivni. Musi byt soucasti PMCF planu v klinickém hodnoceni

zdravotnického prostredku. Zadavatelem je vyrobce, ktery pripadné muze smluvné povérit CRO.
Podéni se provadi prostrednictvim RZPRO s vySe uvedenou dokumentaci.
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