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far Studien nach MPG

Die Punkte entsprechen der Verordnung uber klinische Prifungen von Medizin-
produkten nach § 3 Abs. 2 und 3 MPKPV

Folgende Unterlagen lagen zur Bewertung vor fur die Studie mit der
EUDAMED-NR.

Erlauterung

Die Kastchen in der 3. Spalte werden von der Ethikkommission ausgefillt. Die Kastchen in der

4. und 5. Spalte werden vom Antragsteller ausgefullt (z = zutreffend, nz = nicht zutreffend).

In dem beschreibbaren Bereich muss angegeben werden, wo das jeweilige Dokument in den Un-
terlagen zu finden ist (z.B. Nummer der Anlage) oder in welchem anderem Dokument die Informa-
tion enthalten ist (inkl. Kapitel- oder Seitenzahl). Aul3erdem kdnnen dort weitere Erlauterungen
gemacht werden.

EK | Antragsteller

EK z nz

8 3 Abs. 2 Satz 1 MPKPV

1. | vom Prufer oder Hauptprufer oder vom Leiter der klinischen Prifung []
oder Leistungsbewertungsprifung sowie vom Sponsor oder dessen
Vertreter unterzeichneter Prifplan oder bei Leistungsbewertungspri-
fungen der Evaluierungsplan

2. | das Handbuch des klinischen Prifers []

§ 3 Abs. 2 Satz 2 MPKPV

1. eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Priufplans oder []
bei Leistungsbewertungsprifungen des Evaluierungsplans in deut-
scher Sprache, wenn der Prifplan in englischer Sprache vorgelegt
wird

2. | die Beschreibung der vorgesehenen medizinischen Prozedurund Un- | [] | | |
tersuchungsmethoden sowie eventueller Abweichungen von medizini-
schen Standards

3. | die praklinische Bewertung []

4. Informationen zur sicheren Anwendung des Medizinprodukts in deut- []
scher Sprache




EK

Antragsteller

EK

z

nz

eine Bewertung und Abwéagung der vorhersehbaren Risiken, Nachteile
und Belastungen gegenuber der voraussichtlichen Bedeutung des
Medizinproduktes fir die Heilkunde und gegen den erwarteten Nutzen
fur die Probanden

eine Versicherung, dass das betreffende Medizinprodukt mit Ausnah-
me der Punkte, die Gegenstand der Priifungen sind, den Grundlegen-
den Anforderungen gemal § 7 des Medizinproduktegesetzes ent-
spricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmalinahmen
zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Probanden, der
Anwender sowie Dritter getroffen wurden

ein Plan fur die Weiterbehandlung und medizinische Betreuung der
Probanden

mit Griinden versehene ablehnende Bewertungen der zustandigen
Ethik-Kommissionen anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europai-
schen Wirtschaftsraum sowie Versagungen durch die zusténdigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten der Européaischen Union oder ande-
rer Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen Wirt-
schaftsraum

eine Vollmacht fir den vom Sponsor bestellten Vertreter nach
§ 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer la des Medizinproduktegesetzes

§ 3 Abs. 3 MPKPV

Angaben zur Eignung der Prifstelle, bezogen auf die beantragte Pri-
fung, insbesondere zu der vorhandenen personellen, raumlichen, ap-
parativen und notfallmedizinischen Ausstattung sowie gegebenenfalls
zur rdumlichen Anbindung an ein Krankenhaus mit Notfallversorgung,
ferner Angaben zu den in der Prifstelle bereits durchgefuhrten, lau-
fenden und geplanten klinischen Studien unter Angabe des Anwen-
dungsbereiches




EK

Antragsteller

EK

z

nz

Nachweise der Qualifikation der Prufer gemaf § 9 MPKPV:

e Lebenslaufe oder andere aussageféahige Dokumente, aus de-
nen sich ergibt, dass die Prufer

a) Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Pro-
duktes besitzen sowie in dessen Gebrauch ausgebildet und
eingewiesen sind,

b) mit den Grundzugen des Medizinprodukterechtes vertraut
sind,

c) mit den rechtlichen und wissenschatftlichen Grundlagen von
klinischen Prifungen/Leistungsbewertungsprifungen ver-
traut sind.

d) mit dem Prufplan oder dem Evaluierungsplan und dem
Handbuch des klinischen Prufers vertraut sind und in die
sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sind

Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen, die
die zu prufenden Medizinprodukte im Rahmen der klinischen Priifung
anwenden

die Probandeninformation und die vorgesehene Einverstandniserkla-
rung sowie Informationen, die die Personen gemalf 8§ 20 Absatz 4
Nummer 4 und 8 21 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes erhal-
ten, in deutscher Sprache und, soweit erforderlich, in der Sprache der
Probanden und ihrer gesetzlichen Vertreter, sowie eine Beschreibung
des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung

eine Rechtfertigung fir die Einbeziehung von Personen nach § 20
Absatz 4 und 5 sowie 8 21 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes
in die klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung

Nachweis einer Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9
des Medizinproduktegesetzes (Versicherungspolice und Versiche-
rungsbedingungen) sowie Angaben zur finanziellen und sonstigen
Entschadigung der Probanden




EK | Antragsteller
EK z nz
7. | eine Erklarung zur Einbeziehung moglicherweise vom Sponsor oder [] D
Prufer abhangiger Personen in die klinische Prifung oder Leistungs-
bewertungsprifung
8. | eine Erklarung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des Da- []
tenschutzes
9. | alle wesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der Pruf- []
stelle vorgesehenen Vertrage, einschliel3lich Angaben zur Vergitung
und Finanzierung
10. | Kriterien fiir das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klini- | [ ]

schen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung
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