[bookmark: _GoBack]欧盟医疗器械上市后监管（PMS）法规精要解读​
——基于MDCG 2025-10指南文件​

一、监管框架与核心目标​ 
1. 法规依据​ 
· MDR（EU 2017/745）与IVDR（EU 2017/746）​ 要求制造商建立并维护上市后监管系统（PMS系统），作为质量管理体系（QMS）的核心组成部分（第83条MDR/第78条IVDR）。
· 核心目标：通过持续监控已上市设备的安全性、性能和质量，确保全生命周期合规，并利用真实世界数据优化产品。
2. 适用范围​ 
· 涵盖所有医疗器械（MD）和体外诊断设备（IVD），包括定制设备（Custom-Made Devices）。
· 豁免情况：医疗机构自产自用设备（Article 5(5)）需内部监控，但不受第三方符合性评估约束。

二、PMS系统核心要求​ 
1. 系统构建原则​ 
· 主动性：需系统化、主动收集数据，而非被动等待反馈（如投诉）。
· 全生命周期覆盖：从设备首次上市至最后一批设备使用期满，需持续监控。
· 按风险分级：措施需与设备风险等级、类型相称（如高风险设备需更严格方法）。
2. PMS系统关键活动流程​ 
PMS系统作为QMS的组成部分，其活动流程闭环如下：

三、PMS计划（PMS Plan）具体要求​ 
1. 计划内容​ 
根据MDR/IVDR附件III第1(b)条，PMS计划需包含以下要素：
	要求项​
	具体内容​
	示例​

	数据收集流程​
	主动收集设备性能、安全性数据，并与市场同类产品对比
	文献筛查、用户调查、临床数据源分析

	数据分析方法​
	采用定量/定性统计方法，设置关键指标阈值
	不良事件发生率、投诉率、使用时长监测

	纠正措施机制​
	定义触发纠正/预防措施（CAPA）的阈值和流程
	当副作用频率超阈值时启动设计变更

	趋势报告协议​
	统计方法识别非严重事件的显著增加
	引用IMDRF不良事件术语中的调查方法


2. 计划整合要求​ 
· 与PMCF/PMPF计划联动：高风险设备需制定上市后临床跟踪（PMCF）或性能跟踪（PMPF）计划，或提供不适用理由。
· 跨设备覆盖：单一PMS计划可覆盖同一家族、相同设计用途的多款设备。

四、PMS数据流与闭环管理​ 
1. 数据来源（Table 2摘要）​ 
· 强制收集信息：
· 严重事件、现场安全纠正措施（FSCA）；
· 非严重事件、不良副作用记录；
· 用户/分销商反馈、科学文献、公共数据库（如Eudamed）。
· 数据利用方向：
· 更新技术文档（如风险收益评估、临床评价）；
· 触发CAPA或FSCA；
· 优化设备可用性、性能及安全性。
2. 数据分析与行动触发​ 
· 阈值监控：预设指标（如故障率、副作用频率）超限时需启动调查；
· 趋势报告：统计显著增加的非严重事件需向主管机构报告（Article 88 MDR）。

五、PMS系统与QMS其他环节的交互​ 
1. 与风险管理联动​ 
· PMS数据需用于更新风险收益评估和风险管理文件（Article 83(3)(a) MDR）。
· 示例：发现新型副作用时，需重新评估设备整体风险可接受性。
2. 与临床评价的协同​ 
· PMCF数据作为临床证据的一部分，用于更新临床评价报告（Article 83(3)(c) MDR）。
· 要求：PMCF评估报告结论需整合至临床评价和风险管理流程中。
3. 技术文档更新​ 
· PMS结论需推动设计文件、说明书（IFU）、标签的更新（Article 83(3)(b) MDR）。
4. 跨设备知识传递​ 
· 单一设备的PMS数据可为同类设备提供风险预警（Article 83(3)(g) MDR）。

六、输出文档与报告要求​ 
	设备类别​
	报告类型​
	更新频率​
	提交对象​

	I类（MD）/A-B类（IVD）​
	PMS报告（Article 85/80）
	按计划或必要时
	主管机构要求时提供

	IIa/IIb/III类（MD）/C-D类（IVD）​
	定期安全更新报告（PSUR）（Article 86/81）
	定期（高风险需更频）
	公告机构+主管机构


报告内容：需包含数据分析结论、已采取纠正措施的理由、对设备安全性/性能的综合评估。

七、对制造商的实操建议​ 
1. 前置规划：在设备研发阶段即制定PMS计划，明确数据收集方法和责任人。
2. 数字化工具：利用Eudamed等平台自动化数据收集，提升监控效率。
3. 闭环管理：确保PMS结论切实推动设计改进、风险管控更新。
4. 文档追溯：所有PMS活动需记录在QMS中，供公告机构审核。

附录：关键定义​ 
· PMS系统：制造商建立的，用于持续监控已上市设备安全、性能、质量的系统性流程。
· 主动性监控：通过用户调研、注册数据库、文献回顾等方式主动获取数据，非仅依赖投诉。
· 设备生命周期：从首次上市至最后一批设备停止使用的全过程（参考MDCG 2022-21）。
注：本解读基于MDCG 2025-10指南，具体执行需结合MDR/IVDR原文及相关协调标准（如EN ISO 13485、ISO 14971）。
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