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GRUPPO DI LAVORO
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Obblighi del Fabbricante – Attività di Post Market Clinical Follow Up
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Per PMCF si intende un processo continuo che aggiorna la valutazione clinica di cui all'articolo 61 e al presente allegato, parte A, ed è trattato 
nel piano di sorveglianza post-commercializzazione del fabbricante. Nel realizzare il PMCF, il fabbricante raccoglie e valuta in modo proattivo i 
dati clinici relativi all'uso negli o sugli esseri umani di un dispositivo che reca la marcatura CE ed è immesso sul mercato o messo in servizio nei 
limiti della destinazione d'uso indicata nel procedimento di valutazione della conformità pertinente, allo scopo di confermare la sicurezza e le 
prestazioni per tutta la vita prevista del dispositivo, di assicurare l'immutata accettabilità dei rischi identificati e di rilevare rischi emergenti sulla 
base di elementi fattuali.(ALLEGATO XIV PARTE B, MDR).

Post Market 
Clinical Data

Clinical 
Evaluation

Risk Analisys

 Confermare la sicurezza e le prestazioni, 
per tutta la durata prevista; 

 Monitorare effetti collaterali e 
controindicazioni; 

 Identificare i rischi emergenti; 
 Identificare qualsiasi uso improprio 

sistematico; 
 Identificare e monitorare eventuali usi 

diversi dall’uso previsto; 
 Conferma che il rapporto rischi/benefici 

rimane accettabile. 
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Tecniche di Post Market Clinical Follow Up
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 Screening della letteratura scientifica 
e/o altre fonti di dati clinici 

 Studi clinici post-commercializzazione

 Studi di registro

 Survey a operatori sanitari, pazienti, 
utenti 

 Analisi di case study che possono 
rivelare un uso improprio o off-label  
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SURVEY
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Nell’ambito delle attività di PMCF, uno strumento proattivo che consente al Fabbricante di 

collezionare dati dal campo in maniera strutturata è rappresentato dalle Survey. 

Si tratta di questionari da sottoporre a professionisti o pazienti che consentono potenzialmente per 
lo specifico dispositivo di:

- Confermarne la sicurezza

- Confermarne le prestazioni 

- Identificare e monitorare effetti collaterali

- Indagare eventuali rischi emergenti

- Identificare il possibile uso improprio sistematico o off-label

- Identificare futuri miglioramenti del prodotto



SURVEY CLINICHE

Profilazione Utenti

Safety Prodotto

Clinical Performance

Usabilità

Benefici clinici

SURVEY Tipologie

SURVEY GENERICHE

Customer Satisfaction

Ricerche di mercato

Posizionamento del prodotto

Analisi comparative

Customer Care

VS.



SURVEY – Contenuti relativi alla profilazione dell’utilizzatore



SURVEY – Contenuti relativi alla sicurezza del dispositivo



SURVEY – Contenuti relativi alle performance cliniche



SURVEY – Contenuti sull’usabilità
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SURVEY – Raccolta dati
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 Domande a risposta chiusa per 
velocizzare la compilazione

 Minima numerosità delle domande

 Utilizzo di percorsi ramificati

 Divulgazione in formato digitale

 Definizione strategia di divulgazione

 Criteri e soglie di accettabilità dei dati 
collezionati

Completed
70%

Drop Out
30%

Drop Out/ Completed

Completed

Drop Out





1
3

Elaborazione dei risultati
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Sezione 1 – Profilazione
Sezione 2 – Frequenza di uso del prodotto
Sezione 3 – Sicurezza del prodotto
Sezione 4 – Indicatori di utilizzo clinico
Sezione 5 – Indicatori di performance del prodotto
Sezione 6 – Indicatori di usabilità
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SURVEY - Elaborazione dei risultati

14

Miglioramento Prodotto:
- Interfaccia
- Training 
- Integrazione Istruzioni per l’uso
- Introduzione di ulteriori misure di protezione (es. notifiche all’utente)

Monitoraggio e Conferma:
- Effetti collaterali e controindicazioni
- Probabilità di accadimento di situazioni pericolose
- Prestazioni del dispositivo
- Benefici clinici

Futuri sviluppi…
- Introduzione nuove funzionalità 
- Estensione popolazione di pazienti
- Estensione utilizzatori previsti
- Progettazione nuovi prodotti
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE

Federica Miola

Ingegnere Biomedico

federica.miola@medtehcprojects.com
Medtech Projects srl

C.Da Contarini 9 

Palmanova (Udine)


	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15

