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Folgende Unterlagen lagen zur Bewertung vor fur Studie mit EUDAMED-Nr.

Die Punkte entsprechen der Verordnung tber klinische Priifungen von Medizinprodukten

MPKPV § 3 Abs. 2 und 3
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immer mit kurzer Erlduterung, wobei auch diese Angaben von der Ethik-Kommission tiberprift wurden.)
§ 3 (2) Satz 1 MPKPV (an Behérde und Ethik-Kommission)

vom Priifer oder Hauptprifer oder vom Leiter der klinischen Priifung oder vom Leiter
der Leistungsbewertungsprifung sowie vom Sponsor oder seinem Vertreter
unterzeichnete Prifplan oder bei Leistungsbewertungspriifungen der
Evaluierungsplan

das Handbuch des klinischen Priifers

§ 3 (2) Satz 2 MPKPV (an Behérde und Ethik-Kommission)

eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Priifplans oder bei
Leistungsbewertungspriifungen des Evaluierungsplans in deutscher Sprache, wenn
der Plan nach Satz 1 in englischer Sprache vorgelegt wird |

die Beschreibung der vorgesehenen medizinischen Prozedur und
Untersuchungsmethoden sowie eventueller Abweichungen von medizinischen
Standard

die praklinische Bewertung

|nformationen zur sicheren Anwendung des Medizinproduktes in deutscher Sprache

eine Bewertung und Abwagung der vorhersehbaren Risiken, Nachteile und
Belastungen gegenlber der voraussichtlichen Bedeutung des Medlzmproduktes far
die Heilkunde und gegen den erwarteten Nutzen fir die Probanden

eine Versicherung, dass das betreffende Medizinprodukt mit Ausnahme der Punkte,
die Gegenstand der Prufungen sind, den Grundlegenden Anforderungen geman § 7
des Medizinproduktegesetzes entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle
VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Probanden,
der Anwender sowie Dritter getroffen wurden ¢

e.

1 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 Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sowie
Versagungen durch die zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens (ber den
Europaischen Wirtschaftsraum =

eine Vollmacht fur den vom Sponsor bestellten Vertreter nach § 20 Absatz 1 Satz 4
Nummer 1a des Medizinproduktegesetzes =
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§ 3 (3) MPKPV (nur an Ethik-Kommission)

Angaben zur Eignung der Prifstelle, bezogen auf die beantragte Priifung,
insbesondere zu der vorhandenen personellen, raumlichen, apparativen und notfall-
medizinischen Ausstattung sowie gegebenenfalls zur raumlichen Anbindung an ein
Krankenhaus mit Notfallversorgung, ferner Angaben zu den in der Prifstelle bereits

durchgefiihrten, laufen d geplanten klinischen Studien unter Angabe des
Anwendungsbereiche

die Nachweise der Qualifikation der Priiffer gemaR § 9

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

die Probandeninformation und die vorgesehene Einverstandniserklarung sowie
Informationen, die die Personen gemal § 20 Absatz 4 Nummer 4 und § 21 Nummer
3 des Medizinproduktegesetzes erhalten, 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 fur die Einbeziehung von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5

sowie § 21 Nummer 2 des Medizi
Leistungsbewertungsprifung |

duktegesetzes in die klinische Prifung oder

. der Nachweis einer Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9 des

Medizinproduktegesetzes sowie A

ben zur finanziellen und sonstigen
Entschadigung der Probande

elne Erklarung zur Einbeziehung mdéglicherweise vom Sponsor oder Priifer
iger Personen in die klinische Priifung oder Leistungsbewertungsprifung

Erklarung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des Datenschutzes

alle wesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der Prifstelle
ehenen Vertrage, einschlieRlich Angaben zur Vergutung und Finanzierung

[0 [ [ 10.Kriterien fur das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klinischen Priifung

oder Leistungsbewertungsprufung |

Verantwortlich fiir den Sponsor
(UntersChrift/Datum): .......covviiiiie e

Ethik-Kommission bei der Landeséarztekammer Baden-Wirttemberg.
(Unterschrift/Datum): .......ooviieiiiiem e
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Priifstelle MPKPV § 3 Abs.3

vorhanden nicht vorhanden

L—_| |:| Angaben zur

personellen
raumlichen
apparativen

notfallmedizinischen Ausstattung

D I:] raumliche Anbindung an ein Krankenhaus mit Notfallversorgung
|:| EI In Prifstelle bereits durchgefiihrte, laufende und geplante klinische Studien unter Angabe des Anwendungsbereiches
D D Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen, die die zu prifenden Medizinprodukten im Rahmen der klinischen

Prafung anwenden
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Priifer MPKPV § 9
p—

CV oder andere Nachweise zur
Qualifikation des Priifers/ Hauptpriifers

§ 9 (1) MPKPV

Erfahrung im Anwendungsbereichs des
zu priufenden Produkts

§ 9 (2) Nr. 1 MPKPV

Ausbildung und Einweisung in den
Gebrauch des Produktes

§ 9 (2) Nr. 1 MPKPV

Schulung zu MPG und klin. Priifungen
Sind die Priifer mit den Grundzigen des
Medizinprodukterechts und den rechtlichen
und wissenschaftlichen Grundlagen von
klinischen Priifungen oder
Leistungsbewertungspriifungen vertraut und
in die sich daraus ergebenden Pflichten
eingewiesen?

Wie erfolgte dies (Schulung, Dauer, Inhalte,
Modus, Datum)?

§ 9 (2) Nr. 2 MPKPV

Einweisung in Priifplan + Handbuch
Sind die Priifer mit dem Priifplan und dem
Handbuch vertraut und in die sich daraus
ergebenden Pflichten eingewiesen?

§ 9 (2) Nr. 2 MPKPV




