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Czym jest Postmarket Surveillance Studies (PMS)?

Postmarket Surveillance Studies (PMS), czyli badania nadzoru po wprowadzeniu wyrobu medycznego
na rynek, sa przede wszystkim zwigzane z wyrobami medycznymi. W kontekscie wyrobow
medycznych PMS jest wymagany przez przepisy Unii Europejskiej, takie jak Rozporzadzenie (UE)
2017/745 dotyczace wyrobéw medycznych (MDR). PMS obejmuje monitorowanie bezpieczehstwa i
skutecznosci wyrobu medycznego po jego wprowadzeniu na rynek.

W przypadku produktéw leczniczych, po ich wprowadzeniu na rynek, prowadzi sie badania fazy IV lub
nadzér po wprowadzeniu do obrotu. Te dziatania sg rownowazne PMS w kontekscie wyrobow
medycznych, jednak technicznie nie sg okreslane jako PMS.

Badania PMS majg na celu identyfikacje skutkéw ubocznych, ktérych nie zaobserwowano we
wczesniejszych badaniach klinicznych, oraz ocene, jak dobrze nowa metoda leczenia dziata w dtugim
okresie czasu po zatwierdzeniu wyrobu medycznego do sprzedazy przez organy regulacyjne, takie jak
amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz Komisja Europejska (KE).

Czas trwania i liczba uczestnikéw w PMS:

Czas trwania oraz liczba uczestnikdw w PMS mogg sie znacznie rézni¢ w zaleznosci od kilku czynnikéw,
takich jak rodzaj wyrobu medycznego, ryzyko zwigzane z jego stosowaniem, cele badania oraz
wymagania regulacyjne. Zatem PMS moze trwac od kilku miesiecy do wielu lat. Czas trwania jest scisle
powigzany z typem wyrobu medycznego i jego ryzykiem. Przyktadowo dla wyrobdw o wysokim ryzyku
(np. implanty serca) PMS moze by¢ prowadzony przez dtugi okres, nawet przez caty cykl zycia wyrobu
na rynku.

Cel PMS:

Gtéwnym celem nadzoru po wprowadzeniu wyrobéw medycznych na rynek, zaréwno w Europie, jak i
na Swiecie, jest dostarczanie producentom cennych informacji zwrotnych na temat tego, jak ich
wyroby sprawdzajg sie w praktycznym zastosowaniu. Umozliwia to producentom podejmowanie
dziatah w celu rozwigzania problemdw zwigzanych z bezpieczenstwem oraz ocene dtugoterminowych
skutkéw stosowania wyrobu. PMS pozwala réwniez na identyfikacje potencjalnych niekorzystnych
zdarzen, ktére mogty nie pojawic sie podczas badan klinicznych.

Rodzaje nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyroby medycznego:

a. nadzdr pasywny:

Jedna z metod monitorowania wyrobéw medycznych po ich wprowadzeniu na rynek. Polega na
zbieraniu i analizowaniu danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego bez
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aktywnego angazowania uzytkownikéw lub pacjentéw. Informacje te pochodza z réznych Zrddet,
takich jak:

= Dokumentacja medyczna pacjentdw - zawiera zapisy dotyczace leczenia pacjentéw, w tym
wszelkie zgtoszone zdarzenia niepozgdane zwigzane z uzyciem wyrobu medycznego.

= Roszczenia ubezpieczeniowe - analiza danych z roszczeh ubezpieczeniowych moze dostarczy¢
informacji na temat problemdw zwigzanych z wyrobem, takich jak powiktania wymagajgce
dodatkowego leczenia.

= Bazy danych szpitali - informacje zbierane w szpitalach, dotyczace korzystania z wyrobdéw
medycznych, moga by¢ wykorzystywane do monitorowania ich bezpieczenstwa i skutecznosci
w codziennej praktyce klinicznej.

b. nadzoraktywny:

Jest to metoda aktywnego zbierania danych z symulowanego lub rzeczywistego Srodowiska. Moze
obejmowac skargi regulacyjne, opinie pacjentdw, wywiady i ankiety, aby uzyskac dokfadniejszy obraz
rzeczywistej wydajnosci wyrobu medycznego. Przyktadem aktywnego nadzoru jest raport EU-MDR
Post-Market Clinical Follow-up (PMCF), ktéry wymaga zbierania danych z ankiet uzytkownikéw
kohcowych w celu uzyskania bezposrednich opinii od oséb, ktére wchodzg w interakcje z produktem.

Wazne jest, aby w podejsciu do aktywnego nadzoru sformutowac dobrze zdefiniowane pytania
badawcze, tak aby wyniki przyniosty dane istotne z punktu widzenia wymagan badania klinicznego
okreslonych w Rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), ktére weszto w zycie w maju
2021 r. W ten sposdb zebrane dane bedg miaty kluczowe znaczenie dla oceny bezpieczehstwa i
skutecznosci badanego wyrobu.

Ten rodzaj badania jest drozszy i bardziej czasochtonny niz nadzér pasywny, ale pozwala uzyskac
bardziej szczeg6towe informacje na temat dziatania wyrobu.
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