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Vol | zitat:

"Verordnung uber klinische Prifungen von Medi zi nprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S.
555)"

FulRnot e

Textnachwei s ab: 13.5.2010

Die Vwrde als Artikel 1 der V v. 10.5.2010 I 555 vom Bundesmi ni sterium fir Gesundheit
i m Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi nisteriumfir Wrtschaft und Technol ogie mt Zusti mrung
des Bundesrates erlassen. Sie ist gem Art. 5 dieser V am 13.5.2010 in Kraft getreten

8§ 1 Anwendungsbereich

(1) Die Verordnung gilt fir klinische Prufungen und genehm gungspflichtige
Lei st ungsbewertungspr if ungen gemél3 den 88 20 bis 24 des Medi zi nprodukt egeset zes, deren
Er gebni sse verwendet werden sollen zu

1. der Durchfidhrung ei nes Konfornitatsbewertungsverfahrens gemal3 der Medi zi nprodukt e-
Ver or dnung,

2. der Durchfihrung ei nes Konformtéatsbewertungsverfahrens mt ei nem Medi zi nprodukt,
das di e CE-Kennzei chnung tragen darf, zur Erlangung ei ner neuen Zweckbesti mung,
di e Uber die der CE-Kennzei chnung zugrunde |iegende Zweckbesti nmung hi nausgeht,
oder

3. der Gewi nnung und Auswertung von Erfahrungen des Herstellers bezlglich der
klini schen Sicherheit und Lei stung ei nes Medi zi nproduktes, das di e CE-Kennzei chnung
tragen darf, sofern zusatzlich invasive oder andere bel astende Untersuchungen
dur chgef ihrt wer den.

(2) Auf Leistungsbewertungsprtfungen nach § 24 Satz 1 Nummer 1 des
Medi zi npr odukt egeset zes, bei denen eine nicht chirurgisch-invasive Probenahnme aus der
Mundhoéhl e erfol gt, ist diese Verordnung nicht anzuwenden.

8§ 2 Kennzei chnung

(1) Medi zi nprodukte, die far klinische Prifungen bestimt sind, missen, mt Ausnahme
von Medi zi nprodukten gemal3 § 1 Absatz 1 Nummer 3, den Hinweis ,nur fur Kklinische

Pr uf ungen* tragen, Produkte fir Leistungsbewertungszwecke den Hinweis ,nur fr

Lei st ungsbewert ungszwecke".

(2) Di e Kennzei chnung nuss den Schutz der Probanden, Anwender oder Dritter und die
Rickverfol gbarkeit sicherstellen, die lIdentifizierung des einzel nen Medi zi npr odukt es
ermbgl i chen und ei ne ordnungsgeniéfle Anwendung des Medi zi nprodukt es gewdhrleisten. Die
ei nschl agi gen Besti mmungen zur Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
in Anhang 1 der Richtlinie 90/ 385/ EWs des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angl ei chung der
Recht svorschriften der Mtgliedstaaten Uber aktive inplantierbare nedizinische Gerate
(ABlI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/
EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geandert worden ist, Anhang | der Richtlinie

93/ 42/ EWG des Rates vom 14. Juni 1993 dber Medi zi nprodukte (ABI. L 169 vom 12.7. 1993,
S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABl. L 247 vom 21.9. 2007
S. 21) geéandert worden ist, und Anhang | der Richtlinie 98/ 79/ EG des Européai schen

Parl anents und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Di agnostika (ABI. L 331 vom
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7.12.1998, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom
18.7.2009, S. 14) geandert worden ist, sind entsprechend anzuwenden.

§ 3 Antragstellung

(1) Der Antrag nach 8 22 Absatz 1 Satz 1 und 8§ 22a Absatz 1 Satz 1 des

Medi zi npr odukt egeset zes i st i mWge der Datenlbertragung Uber das zentrale

Er f assungssyst em des Deut schen Instituts fir Medi zi ni sche Dokunentation und

I nformation einzureichen. Der Antrag nuss die in der nmafl3geblichen Anlage zu der

Recht sverordnung nach § 37 Absatz 8 des Medi zi nprodukt egeset zes auf gef Uhrten Angaben
enthal ten. Das Deutsche Institut fir Medizini sche Dokunentation und | nformation

teilt Uber ein autonatisiertes el ektroni sches Verfahren dem Sponsor, der zustandi gen
Bundesober behdrde und der nach § 22 Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes zust andi gen
Et hi k- Konmi ssi on (zust andi ge Et hi k- Kommi ssion) nit, dass der Antrag eingereicht wurde.
Bei multizentrischen klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen, die im
Gel tungsberei ch des Medi zi nprodukt egeset zes in nehr als einer Prifstelle durchgef iihrt
wer den, benachrichtigt das Deutsche Institut fir Medizi ni sche Dokunentati on und
Information jede weitere nach Landesrecht gebil dete und nach 8 5 zu beteiligende Ethik-
Komni ssion (beteiligte Ethik-Komm ssion) dariber, dass der Antrag eingereicht wurde.

(2) Dem Antrag nach Absatz 1 sind der vom Prifer oder Hauptprifer oder vom Leiter der

kl i ni schen Pridfung oder vom Leiter der Leistungsbewertungspridfung sow e vom Sponsor
oder seinem Vertreter unterzeichnete Prifplan oder bei Leistungsbewertungspr tfungen

der Eval ui erungspl an sowi e das Handbuch des klinischen Prifers beizufigen. Soweit nicht
bereits in den Anlagen nach Satz 1 enthalten, sind dem Antrag nach Absatz 1 fol gende in
deut scher oder, sofern nichts anderes bestinmt ist, in englischer Sprache abgefasste
Anl agen bei zuf Gigen

1. eine Zusamenfassung der wesentlichen Inhalte des Prifplans oder be
Lei st ungsbewer t ungspr if ungen des Eval ui erungspl ans in deutscher Sprache, wenn der
Pl an nach Satz 1 in englischer Sprache vorgel egt wird,

2. die Beschrei bung der vorgesehenen nedi zi ni schen Prozedur und Untersuchungsnet hoden
sowi e eventuel | er Abwei chungen von nedi zi ni schen St andards,

di e préaklini sche Bewertung,
I nformati onen zur sicheren Anwendung des Medi zi nproduktes in deutscher Sprache,

ei ne Bewertung und Abwagung der vorhersehbaren R siken, Nachteile und Bel ast ungen
gegenlber der voraussichtlichen Bedeutung des Medi zi nproduktes fur die Heil kunde
und gegen den erwarteten Nutzen fir die Probanden

6. eine Versicherung, dass das betreffende Medizi nprodukt mit Ausnahme der Punkte,
di e Gegenstand der Prifungen sind, den G undl egenden Anforderungen genalR § 7
des Medi zi nprodukt egeset zes entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle
Vor si cht smalRnahmen zum Schut z der Gesundheit und der Sicherheit der Probanden, der
Anwender sowie Dritter getroffen wirden,

einen Plan fur die Witerbehandl ung und medi zi ni sche Betreuung der Probanden

mt G Unden versehene abl ehnende Bewertungen der zustandi gen Ethi k- Komm ssi onen
anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Union oder anderer Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum sowi e Versagungen durch die

zust andi gen Behorden anderer Mtgliedstaaten der Europdi schen Union oder anderer
Vertragsst aat en des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum

9. eine Vollmacht fir den vom Sponsor bestellten Vertreter nach § 20 Absatz 1 Satz 4
Numrer la des Medi zi nprodukt egeset zes.

(3) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem Antrag
an di e Ethik-Konmi ssion zusat zlich bei zuf tgen

1. Angaben zur Ei gnung der Priufstelle, bezogen auf die beantragte Prifung,
i nsbesondere zu der vorhandenen personellen, ré&umichen, apparativen und
not f al | medi zi ni schen Ausstattung sowi e gegebenenfalls zur r&umichen Anbindung
an ein Krankenhaus nit Notfallversorgung, ferner Angaben zu den in der Prufstelle
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bereits durchgefdhrten, |aufenden und gepl anten klinischen Studien unter Angabe
des Anwendungsber ei ches,

di e Nachwei se der Qualifikation der Prifer gemall § 9,

di e Angaben zur notwendi gen Qualifikation von sonstigen Personen, die die zu
pr if enden Medi zi nprodukte i m Rahnmen der klini schen Prifung anwenden,

4, di e Probandeni nformati on und di e vorgesehene Ei nver st andni serkl drung sow e
I nformationen, die die Personen genmdl? § 20 Absatz 4 Nunmer 4 und § 21 Nummer 3 des
Medi zi npr odukt egeset zes erhalten, in deutscher Sprache und, soweit erforderlich,
in der Sprache der Probanden und i hrer gesetzlichen Vertreter, sow e eine
Beschrei bung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung,

5. eine Rechtfertigung fir die Einbeziehung von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5
sowie 8 21 Nummer 2 des Medi zi nprodukt egesetzes in die klinische Prifung oder
Lei st ungsbewert ungspr uf ung,

6. der Nachwei s ei ner Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9 des
Medi zi npr odukt egeset zes sowi e Angaben zur finanziellen und sonstigen Entschadi gung
der Probanden,

7. ei ne Erkl arung zur Ei nbezi ehung nbgli cherwei se vom Sponsor oder Prufer abhéngi ger
Personen in die Kklinische Prifung oder Leistungsbewertungspr ifung,

ei ne Erkl @ ung und Verfahrensbeschrei bung zur Ei nhaltung des Dat enschut zes,

all e wesentlichen El emente der zwi schen dem Sponsor und der Prifstelle
vor gesehenen Vertrage einschliefllich Angaben zur Vergitung und Fi nanzi erung,

10. Kriterien fiur das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klinischen Prifung
oder Lei stungsbewertungspr Uf ung.

(4) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem Antrag
an di e zust andi ge Bundesober behdrde zusat zlich bei zuf tgen:

1. die Ergebnisse einer biologischen Sicherheitsprifung oder sonstiger fur die
vor gesehene Zweckbesti mmung des Medi zi nprodukt es erforderlichen Prifungen genalR §
20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 5 des Medi zi nprodukt egeset zes,

2. der Nachweis der sicherheitstechni schen Unbedenklichkeit genél3 8§ 20 Absatz 1 Satz 4
Numrer 6 des Medi zi nprodukt egeset zes,

3. die zum Verstéandni s der Funktionswei se des Medi zi nproduktes erforderlichen
Beschr ei bungen und Erl &ut er ungen,

4. die R sikoanal yse und -bewertung einschlielllich Beschrei bung der bekannten
Restri si ken,

5. eine Liste Uber die Einhaltung der G undl egenden Anforderungen der genmall §
7 des Medi zi nprodukt egeset zes ei nschl agi gen Richtlinien einschlielllich der
Angabe der ganz oder teilweise angewandten Nornmen und Genei nsamen Techni schen
Spezi fi kati onen sow e ei ne Beschrei bung der Loésungen zur Ei nhal tung der
Grundl egenden Anforderungen, sofern diese Normen nicht eingehalten wurden oder
f ehl en,

6. bei w ederzuverwendenden Produkten sow e bei Produkten, die vor der
Anwendung zu sterilisieren sind, Angaben zu geei gneten Aufbereitungs- oder
Sterilisationsverfahren

7. die Beschrei bung der Verfahren zur Dokumentation, Bewertung und Mel dung von
schwerwi egenden unerwinschten Erei gni ssen an di e zust andi ge Bundesober behor de.

8 4 Ergéanzende | nformationen der Genehm gungsbehdrden

Di e zust andi gen Bundesober behdrden veroffentlichen auf ihren Internetseiten weitere

I nformati onen, insbesondere zu den Antrdagen, Anzeigen und Verfahren nach § 20 Absatz 1
sowi e zu den 88 22a bis 24 des Medi zi nprodukt egesetzes und zu den 88 1, 3, 6, 7 und 8
di eser Verordnung.

8§ 5 Bewertungsverfahren
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(1) Die zustandige Ethik-Konmi ssion bestéatigt dem Sponsor und den beteiligten Ethik-
Konmi ssi onen i nnerhal b von zehn Tagen den Ei ngang des ordnungsgeméfRen Antrags unter
Angabe des Ei ngangsdatunms. Wenn Unterl agen zum Antrag ohne Begrindung hierfir fehlen
oder der Antrag aus sonstigen G iunden nicht ordnungsgenmal ist, fordert die zustéandige
Et hi k- Konmi ssi on den Sponsor auf, die von ihr benannten Forrmiéngel zu beheben. Die
Mtteilung enthédlt den H nweis, dass der Lauf der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1 des
Medi zi npr odukt egeset zes erst nach Ei ngang des ordnungsgeméfRen Antrags begi nnt.

(2) Die zustandige Ethik-Komm ssion fihrt das Bewertungsverfahren durch

Mul tizentrische klinische Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen, die im

Gel tungsberei ch des Medi zi nprodukt egeset zes von nehr als einer Prifstelle durchgefihrt
werden, bewertet die zustandi ge Ethik-Konmi ssion i mBenehnen nit den beteiligten Ethik-
Kommi ssionen. Die beteiligten Ethik-Konmm ssionen prifen die Qualifikation der Prufer
und die Geeignetheit der Prufstellen in ihrem Zustandi gkeitsbereich. Die Stellungnahnen
nmissen der zust andi gen Et hi k- Konmi ssion innerhalb von 30 Tagen nach Ei ngang des
ordnungsgenifien Antrags vorliegen. Dariber hi nausgehende Annerkungen einer beteiligten
Et hi k- Konmi ssi on miissen von der zust andi gen Et hi k- Konmi ssi on dokunentiert werden und
kénnen in deren abschlieRende Bewertung aufgenonmen werden.

(3) Wahrend der Prifung des Antrags auf zusti mende Bewertung kann di e zust andi ge

Et hi k- Konmi ssi on einmalig zusatzliche I nformati onen vom Sponsor anfordern. Der Abl auf
der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes i st von der Anforderung
bi s zum Ei ngang der zusatzlichen Informtionen gehemt.

(4) Die zustandige Ethik-Komi ssion tUberprift, ob die ethischen und rechtlichen

Anf or derungen an ei ne klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung ei ngehalten
werden und ob die Qualitat der Prifung dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
entspricht. Sie vergew ssert sich, ob der Schutz der Probanden gewdhrleistet ist. Dabe
prift sie insbesondere

1. di e Rel evanz der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung und ob ihre
Pl anung geei gnet ist, die Fragestellung zu beantworten,

2. ob der zu erwartende Nutzen di e voraussichtlichen R siken Uberw egt und ob diese
Ri si ken fir die Probanden vertretbar sind,

3. die Vertretbarkeit der Risiken der durch die klinische Prifung oder
Lei st ungsbewert ungspr if ung bedi ngt en zusét zl i chen Untersuchungs- und
Behandl ungsnet hoden,

4, die Qualifikation der Prufer sowie die Qualifikationsanforderungen an die
Mtarbeiter und Mtarbeiterinnen, die die zu priufenden Produkte anwenden,

5. di e Nachwei se Uber Kenntnisse des Prifers i mZusanmenhang nit best ehenden Nornen
und Prinzipien zu klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungspr ifungen

6. bei klinischen Prifungen den Prif pl an oder bei Lei stungsbewertungspr tf ungen den
Eval ui erungspl an

das Handbuch des klinischen Prifers auf Voll standi gkeit und Verstandlichkeit,
di e Geeignetheit der Prifeinrichtungen
di e Ei gnung des Verfahrens zur Auswahl der Probanden

10. ob di e Probandeni nformationen, insbesondere uUber den Abl auf der klinischen Prifung
oder Lei stungsbewertungsprifung, den zu erwartenden Nutzen, die existierenden
und ndglichen R siken des zu prufenden Medizi nproduktes, die nmit der Prifung
ver bundenen absehbaren Bel astungen, di e gegebenenfalls vorhandenen Alternativen
di e Rechte der Probanden sowi e die Verfahren zur Geltendnachung di eser Rechte
al I genein verstandlich und vol | stéandi g sind,

11. ob das Ei nbezi ehen von Schwangeren, Stillenden, M nderj&hrigen oder nicht
ei nwi | | i gungsf &hi gen Personen gerechtfertigt ist,

12. wie die Einwilligung bei Personen eingeholt wird, die nicht in der Lage sind,
sel bst einzuw I 1igen,

13. ob di e notwendi ge Nachsorge der Probanden gewahrl eistet ist,
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14. wi e Schaden, die die Probanden i m Rahnen der klinischen Prifung oder
Lei stungsbewert ungspr afung erl ei den, ersetzt werden und ob fir den Fall, dass be
der Durchfidhrung der klinischen Prifung ein Mensch getodtet oder der Korper oder
di e Gesundheit eines Menschen verl etzt oder beeintrachtigt wrd, eine Versicherung
besteht, die auch Lei stungen gewdhrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet,

15. wie Priafer und Probanden entschédi gt werden sollen sow e

16. die vom Sponsor vorgesehenen Kriterien fir das Unterbrechen und den Abbruch der
kli ni schen Prifung oder Leistungsbewertungspr df ung.

(5) Die zustandige Ethik-Komm ssion teilt dem Sponsor ihre Bewertung in Schriftform
mt und Ubermttelt diese zeitgleich der zustéandi gen Bundesober behtrde i m Wege der
Dat entibertragung Uber das zentral e Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir
Medi zi ni sche Dokunentation und I nformation.

8 6 Genehm gungsverfahren

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde bestati gt dem Sponsor innerhalb von zehn

Tagen den Ei ngang des ordnungsgen@f’en Antrags unter Angabe des Ei ngangsdat uns.

In der Eingangsbestéatigung ist auf die Frist nach 8§ 22a Absatz 4 Satz 1 des

Medi zi npr odukt egeset zes, di e Voraussetzungen fur den Begi nn des Fristabl aufs und auf
di e Rechtsfol ge hinzuwei sen, die an den Fristabl auf geknipft ist. Wnn Unterl agen

zum Antrag ohne Begrindung hierfir fehlen oder der Antrag aus sonstigen G inden nicht
ordnungsgenald i st, fordert die zustéandi ge Bundesoberbehtérde den Sponsor auf, die von

i hr benannten For méngel zu beheben. Die Mtteilung enthdlt den H nweis, dass der Lauf
der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes erst nach Ei ngang des
ordnungsgeniflen Antrags begi nnt.

(2) Wahrend der Prifung des Antrags auf Genehni gung kann di e zust andi ge

Bundesober behdrde ei nmal i g zusatzliche Informati onen vom Sponsor anfordern. Der

Abl auf der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes ist von der
Anforderung bis zum Ei ngang der zuséatzlichen |Informationen gehemmt.

(3) Ubermittelt die zustéandi ge Bundesober behtérde dem Sponsor in Schriftformmit G inden
ver sehene Ei nwande, ist hierbei auch auf die Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 2 des

Medi zi npr odukt egeset zes, auf die an den Fristabl auf geknipfte Rechtsfol ge sowie auf die
ver f igbaren Recht sbehel fe hi nzuwei sen. Der Sponsor kann den Antrag i nnerhalb der Frist
nach Satz 1 andern, umdi e vorgebrachten Ei nwdnde zu bertcksichtigen. In di esem Fal

ent schei det di e zustandi ge Bundesoberbehérde i nnerhalb von 15 Tagen nach Ei ngang der
Anderungen. Sie teilt dem Sponsor ihre Entscheidung in Schriftformmnit und Ubermittelt
di ese zeitgleich der zustandi gen Ethik-Komm ssion i mWge der Datenlbertragung lber das
zentral e Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medi zi ni sche Dokunentation und

I nf ormati on.

(4) Di e zustéandi ge Bundesober behdrde tberprift, ob die zu pridfenden Medi zi nprodukte
ausrei chend sicher sind und die klinische Prifung so gestaltet ist, dass die

etwai gen Restrisiken vertretbar sind. Dabei prift sie bei Kklinischen Prafungen von
Medi zi npr odukt en i nsbesondere

1. den Nachwei s der sicherheitstechni schen Unbedenklichkeit der zu prifenden
Medi zi npr odukt e,

2. die Wssenschaftlichkeit und Angenmessenheit der durchgef dhrten bi ol ogi schen
Si cher hei t sprif ungen oder sonstiger erforderlicher Priufungen

3. ob die vomHersteller verwendeten Ldsungen zur Risikom nimerung in harnonisierten
Nor men beschri eben sind und dort, wo der Hersteller keine harnonisierten Nornen
verwendet, die deichwertigkeit des Schutzniveaus i m Vergleich zu harnonisierten
Nor men,

4. die Plausibilitat der geplanten MalBnahmen zur sicheren Installation, |nbetriebnahne
und | nst andhal t ung,

5. di e Angenessenheit und Wssenschaftlichkeit der der klinischen Prifung zugrunde
| i egenden statistischen Modell e,
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6. ob das Design der klinischen Prifung geeignet ist, die vom Sponsor mit der Prifung
beabsichtigten Ziele zu erreichen, sow e

7. fiar Produkte, die steril angewendet werden, di e Nachweise zur Validierung der
herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs- und
Sterilisationsverfahren, die von der Prifstelle durchgefihrt werden missen

(5) Bei Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika pruft die zustandi ge
Bundesober behor de i nsbesondere

1. die Sicherheit der Probeentnahmesystene,

2. soweit imEi nzelfall zutreffend, die Einhaltung der Gemneinsamen Techni schen
Spezifikationen mit Ausnahme der zu prifenden Aspekte,

die in Absatz 4 Satz 2 Nunmer 3 und 6 genannten Aspekte sow e

di e angenessene praklini sche Validierung der anal yti schen und di aghosti schen
Cenaui gkeit und des pradi ktiven und prognosti schen Nutzens.

8 7 Verfahren bei klinischen Prifungen und Lei stungsbewertungspr Gf ungen
von Medi zi nprodukten mt geringem Sicherheitsrisiko

(1) Far die fol genden Medi zi nprodukte kann der Sponsor bei der zustandi gen

Bundesober behdr de ei ne Befreiung von der Genehmi gungspflicht genma3 § 20 Absatz 1 Satz 2
des Medi zi nprodukt egeset zes lber das zentral e Erfassungssystem bei m Deut schen Institut
fir Medi zi ni sche Dokunentation und | nformation beantragen

1. Medi zi nprodukte der Kl asse |
2. nicht invasive Medizinprodukte der Klasse Ila

3. Medi zi nprodukte, die nach den 88 6 und 10 des Medi zi npr odukt egeset zes di e CE-
Kennzei chnung tragen durfen und deren klinische Prufung zusétzliche invasive oder
ander e bel astende Unt ersuchungen beinhaltet, es sei denn, diese Prifung hat eine
andere Zweckbesti mmung des Medi zi nproduktes zum I nhalt,

4. In-vitro-Diagnostika, die fir eine Leistungsbewertungsprifung gemal3 § 24 Satz 1
Numrer 1 und 2 des Medi zi nprodukt egeset zes bestimt si nd.

(2) Fur die Prufung durch di e zustandi ge Bundesoberbehérde sind dem Antrag abwei chend
von § 3 Absatz 2 und 4 die fol genden Anl agen bei zuf tgen

1. eine zusanmenfassende Ri sikobeurteil ung
2. der Nachweis, dass eines der in Absatz 1 genannten Kriterien erfallt ist, und

3. fdr Medizi nprodukte, die steril angewendet werden, die Nachwei se zur Vali dierung
der herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs-
oder Sterilisationsverfahren, die von der Prifstelle durchgefihrt werden niissen.

(3) Die zustandi ge Bundesober behdrde bestati gt dem Sponsor unverziglich den

Ei ngang des Antrags unter Angabe des Ei ngangsdatunms. 8§ 6 Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt
ent sprechend. Di e Befreiung von der Genehni gungspflicht nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des
Medi zi nprodukt egesetzes gilt als erteilt, wenn die zusté&ndi ge Bundesoberbehtrde dem
Antrag nicht innerhalb von zehn Tagen nach Ei ngang w dersprochen hat. Dem Antrag darf
nur wi dersprochen werden, wenn di e vorgel egten Unterlagen nach Absatz 2 unvol |l stéandig
sind oder den dort genannten Anforderungen nicht entsprechen

(4) Unbeschadet der Absatze 1 bis 3 hat der Sponsor die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 des
Medi zi npr odukt egeset zes erforderliche zusti mende Bewertung bei der zusté&ndi gen Et hik-
Konmi ssi on nach MalRRgabe des § 3 Absatz 1 bis 3 zu beantragen.

§ 8 Anderungen

(1) Anderungen nach § 22c Absatz 1 des Medi zi npr odukt egeset zes sind vom Sponsor (iber
das zentral e Erfassungssystem bei m Deutschen Institut fur Medizi ni sche Dokunent ation
und I nformation anzuzei gen. Anderungen gegeniilber den genaRR § 3 eingerei chten Unterl agen
sind kenntlich zu machen, die geanderten Unterlagen sind der Anderungsanzei ge
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bei zuf tgen. Stellt die zustandi ge Bundesoberbehtrde fest, dass eine angezeigte
Anderung di e Vorausset zungen ei ner wesentlichen Anderung erfillt, teilt sie dies

dem Sponsor unverziglich mit und informert die zusté&ndi gen Behdrden uber das
zentral e Erfassungssystem bei m Deutschen Institut far Medizi ni sche Dokunmentation und
Information. Fir Antrage nach § 22c Absatz 2 des Medi zi nprodukt egesetzes gilt Satz

1 entsprechend. Das Deutsche Institut far Medi zi ni sche Dokunmentation und I nformation
teilt Uber ein automatisiertes el ektroni sches Verfahren dem Sponsor nit, dass der
Antrag oder die Anderungsanzei ge eingereicht wrde.

(2) Anderungen von klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen, fir

die genaB 8 7 Absatz 1 eine Befreiung von der Genehmi gungspflicht erteilt wurde,

sind Uber das zentral e Erfassungssystem bei m Deutschen Institut fir Medizini sche
Dokunent ati on und I nformation anzuzei gen. Anderungen gegeniiber den gemaR § 3 oder § 7
Absatz 2 eingereichten Unterlagen sind kenntlich zu machen, die geanderten Unterlagen
sind der Anderungsanzei ge bei zuf igen. § 22c Absatz 2 Nummer 2 und Absatz 3 bis 5

des Medi zi npr odukt egeset zes gilt fir wesentliche Anderungen entsprechend. Fir die
Antragstel lung nach Satz 3 gelten die Satze 1 und 2 entsprechend.

(3) Fur die Bewertung wesentlicher Anderungen von nultizentrischen klinischen Prifungen
und Lei stungsbewertungsprifungen gilt 8 5 Absatz 2 Satz 2 und 3 entsprechend, sofern
nach Auffassung der zustandi gen Ethi k- Kommi ssion di es angesi chts der Ausw rkungen der
beantragten wesent!ichen Anderung auf die Qualifikation der Prifer und Eignung der

Pruf ei nri chtungen erforderlich ist. Die zustéandi ge Ethik-Komm ssion unterrichtet die
beteiligten Ethik-Konm ssionen und den Sponsor unverziglich nach Ei ngang des Antrags
Uber i hre Auffassung.

(4) Anderungen der Antrage und der Antragsunterlagen wihrend der Verfahren nach den §8§
5 bis 7 sind mit Ausnahme von Anderungen genéR § 6 Absatz 3 Satz 2 nicht zul assig.

8 9 Anforderungen an Prifer

(1) Priufer und Haupt prifer missen entsprechend qualifizierte Arzte oder Arztinnen, be
far di e Zahnhei |l kunde besti mmten Medi zi nprodukt en entsprechend qualifizierte Zahnérzte
oder Zahnarztinnen sein. Personen ohne arztliche oder zahnarztliche Qualifikation
dirfen als Priufer oder Hauptprifer tatig werden, sofern sie zur Ausibung ei nes Berufs
berechti gt sind, der zu einer klinischen Prifung oder Leistungsbewertungspr if ung
qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist durch einen aktuellen Lebensl auf oder
durch andere aussagef &hi ge Dokumente zu erbringen

(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen nissen:

1. Erfahrungen i m Anwendungsberei ch des zu prif enden Produktes besitzen sowie in
dessen Gebrauch ausgebil det und ei ngewi esen sein

2. mt den Grundzigen des Medi zi nprodukt erechts, den rechtlichen
und wi ssenschaftlichen G undlagen von klinischen Prifungen oder
Lei st ungsbewertungspr if ungen sowie nit dem Prif pl an oder dem Eval ui erungspl an und
dem Handbuch des klinischen Prifers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden
Pflichten ei ngewi esen worden sein

8 10 Durchfdhrung der klinischen Prifung und Lei stungsbewertungspr if ung

(1) Der Sponsor und der Priufer stellen sicher, dass die klinische Prifung oder

Lei st ungsbewertungsprifung in Ubereinstinmung nit ei nem dem Stand der W ssenschaft und

Techni k ent sprechenden, von der zustéandi gen Ethi k- Kommi ssion zusti nmend bewerteten und,
sof ern keine Befreiung von der Genehm gungspflicht besteht, von der zustandi gen Behorde
genehmi gten Prif- oder Eval ui erungspl an durchgefidhrt wird.

(2) Der Sponsor und der Prufer haben im Hinblick auf die Planung, Durchfihrung und
Auswertung ei ner klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprtfung sicherzustellen
dass di e vol |l standi ge Nachvol | zi ehbarkeit all er Beobachtungen und Befunde, die korrekte
Er hebung und Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung von Schl ussfol gerungen
gewdhr| ei stet sind.
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(3) Der Sponsor hat durch geei gnete MaRBnahmen sicherzustellen, dass die Einhaltung

des klinischen Pruf- oder Eval ui erungsplans durch alle an der Prifung Beteiligten
regel maBi g und systematisch udberprift wird. Er kann daf ir eine von der klinischen

Prof ung oder Leistungsbewertungspr if ung unabhangi ge Person, Stelle oder
Organi sati onsei nheit beauftragen, die die entsprechenden Uberprif ungen und Bewertungen
vorni mmt. Uber Bewertungen und Uber prif ungen sind Aufzei chnungen anzufertigen

(4) Prufstellen, Einrichtungen einschliellich Laboratorien sowie jede Art von Daten im
Zusanmenhang nit der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung sind fir die
Beauftragten nach Absatz 3 zuganglich zu machen.

(5) Wahrend des gesanten Verl aufes der klinischen Prifung oder

Lei st ungsbewert ungspr if ung sind von allen beteiligten Personen probandenbezogene
Daten streng vertraulich zu behandel n. Al e probandenbezogenen Daten missen

gegen unautori si erten Zugang geschitzt werden. Hierfir sowie fiur eine sorgfaltige
und vertraul i che Handhabung aller i m Rahnmen ei ner klinischen Prifung oder

Lei st ungsbewert ungspr if ung anfal |l enden Daten treffen Sponsor und Prifer alle
erforderlichen MaBnahnen

(6) Der Sponsor nuss fur Notfallsituationen ein Verfahren etablieren, das eine
sofortige ldentifizierung und, sofern erforderlich, eine unverzigliche Ricknahnme der in
der Priufung eingesetzten Produkte ernbglicht.

(7) Der Sponsor hat dafir Sorge zu tragen, dass die Prifbdgen fir die zusténdi gen
Behdrden zehn Jahre nach Beendi gung oder Abbruch der Prifung bereitgehalten werden.
Andere Vorschriften zur Auf bewahrung von mnedi zi ni schen Unterl agen bl ei ben unberihrt.

§ 11 Uberwachung

(1) Die zustandi ge Behtrde Uberwacht in angenmessenem Unfang unter besonderer

Ber Gicksi chti gung noglicher Ri siken bei Sponsoren, Prifern, Priufstellen,

Herstell ern oder Produzenten und anderen Beteiligten, ob die klinische Prifung oder

Lei st ungsbewertungsprifung in Ubereinstimung nmit dem Prif- oder Eval ui erungspl an sow e
den nedi zi nprodukt erechtlichen Vorschriften durchgefihrt wird.

(2) Bei festgestellten Mangeln trifft die zustéandi ge Behtrde alle erforderlichen
MaBnahmen zum Schut z der Gesundheit und der Sicherheit von Probanden, Anwendern
und Dritten vor Gefahren i m Zusammenhang mit der klinischen Prifung oder

Lei st ungsbewert ungspr uf ung.

(3) Naheres regelt die Allgeneine Verwal tungsvorschrift gemall § 37a des
Medi zi npr odukt egeset zes.



