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Rechtsgrundlage/Geltung
• Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und 

des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur 
Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)  Nr. 
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur 
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des 
Rates 
= MPVO (Medical Device Regulation, MDR)
• in Kraft seit 25.05.2017
• grds. wirksam ab 26.05.2020
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Rechtsgrundlage/Geltung
• Ausnahmen/Übergangsvorschriften
• Möglichkeit Weiterführung von vor dem 26.05.2020 eingeleiteten 

klinischen Prüfungen nach „altem“ Recht
• Anwendung Verfahren zur Durchführung klinischer Prüfungen in 

mehreren MS („Koordiniertes Genehmigungsverfahren“) erst ab 
27.05.2027 obligatorisch,                                                                                
d.h. auch bei betroffenem MS, der Verfahrensanwendung nicht 
zugestimmt hat
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Flowchart

Quelle: https://www.bvmed.de
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Rechtsgrundlagen

• vor dem Inverkehrbringen                                                                           
Art. 61 Abs. 1-10, 12-13, Art. 62-73, 74 Abs. 2-82, Anhänge XIV 
Teil A und XV

• nach dem Inverkehrbringen                                                                            
Art. 61 Abs. 11, Art. 74 Abs. 1, Art. 83-86, Anhang XIV Teil B
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Systematik (vor Inverkehrbringen)

klinische Bewertung
(mittels klinischer Daten)

sog. Literaturweg
• Bericht über klinische o.a. Studie in 

wiss. Literatur an ähnl. Produkt mit 

Gleichartigkeitsnachweis

• in Fachzeitschriften veröffentlichte 

Berichte über sonstige klinische 

Erfahrungen entweder mit betreff. 

Produkt oder ähnl. Produkt mit 

Gleichartigkeitsnachweis

klinische Prüfungen
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Klinische Bewertung (1)

Quelle: https://www.johner-institut.de/



© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 7

Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Klinische Bewertung (2)

• präklinische Daten ausreichend bei unkritischen Produkten ohne 
(oder mit nur wenig) Risiken

• Begründungspflicht des Herstellers
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Klinische Bewertung (3)

• präklinische Daten oder Daten aus klinischer Prüfung mit ähnlichem 
Produkt nicht ausreichend

klinische Prüfung
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Definition klinische Prüfung:

systematische Untersuchung, 
bei der ein oder mehrere menschliche Prüfungsteilnehmer 
einbezogen sind 

und 

die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines 
Produkts durchgeführt wird
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Klinische Studie vs. klinische Prüfung?

Quelle: https://www.johner-institut.de/
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• 2 Kategorien klinischer Prüfungen

• zertifizierungszentriert                               

• nichtzertifizierungszentriert
diff. spec. Zweckbestimmung
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• ≠ Erforderlichkeit klinischer Prüfungen für Produkte der Klasse 
IIb, IIa, I
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Erforderlichkeit klinischer Studien für Klasse III-Produkte und 
Implantate (1)

• grundsätzlich obligatorisch



© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 14

Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Erforderlichkeit klinischer Studien für Klasse III-Produkte und 
Implantate (2)

• Ausnahmen (1)

• Produktkonzept durch Änderungen eines bereits vom selben Hersteller in 
Verkehr gebrachten Produkts

oder

• Gleichwertigkeitsnachweis durch anderen Hersteller hinsichtlich in 
Verkehr gebrachte + NB-Bestätigung

+

• klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produkts ausreichend zur 
Erfüllung einschlägiger Sicherheits- und Leistungsanforderungen an 
geändertes Produkt
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Erforderlichkeit klinischer Studien für Klasse III-Produkte und 
Implantate (3)

• Ausnahmen (2)

• Ausnahme Gleichartigkeitsnachweis durch Äquivalenzdaten

• technisch

• biologisch

• klinisch

(Anhang XIV A.3)

• vgl. schon MEDDEV 2.7/1 REV. 4 - Leitfaden für klinische Bewertung
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Erforderlichkeit klinischer Studien für Klasse III-Produkte und 
Implantate (4)

• Ausnahmen (3)

• Produkte, die gemäß MDD/IVDD in Verkehr gebracht oder in Betrieb 
genommen wurden

+

• klinische Bewertung aufgrund ausreichender klinischer Daten des in 
Verkehr gebrachten Produkts 

+

• in Einklang mit produktspezifischer gemeinsamer Spezifikation für 
klinische Bewertung der Produktart, falls vorhanden
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• Erforderlichkeit klinischer Studien für Klasse III-Produkte und 
Implantate (5)

• Ausnahmen (4)

• Nähte, Klammern, Zahnfüllungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, 
Klemmen, Platten, Drähte, Nadeln, Clips, Verbindungsstücke

+

• klinische Bewertung aufgrund ausreichender klinischer Daten 

+

• in Einklang mit einschlägiger produktspezifischer gemeinsamer 
Spezifikation für klinische Bewertung, falls vorhanden
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (1)

• Verfahren (1)

• Doppelprüfung:

• Genehmigungspflicht MS-Behörde

+ 

• ≠ Negativvotum Ethikkommission
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (2)

• Verfahren (2)

• 3 Modelle Verfahrensgestaltung

(1) sequentiell: 1. Abschluss EK, 2. BOB-Antrag

(2) parallel

(3) AMG analog
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (3)

• Schutz vulnerabler Personengruppen

• Datenschutz

• informed consent

• Verbot finanzieller Beeinflussung

• Prüferqualifikation

• positive Nutzen-Risiko-Abwägung

• ....
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (4)

• untergesetzliche Vorschriften u.a.          

• DIN EN ISO 14155:2012 Titel (deutsch): Klinische Prüfung von 
Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis (ISO 14155:2011 + 
Cor. 1:2011)

• Leitlinie MEDDEV 2.7/1 für klinische Bewertungen
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (1)

• Schutz vulnerabler Personengruppen (1)

• Einwilligungsunfähige: 

• Individualnützigkeit

• möglichst weitgehende Einbeziehung in Einwilligungsprozess

• ...
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (2)

• Schutz vulnerabler Personengruppen (2)

• Minderjährige 

• Kinderkrankheit

oder 

Unerlässlichkeit mit Blick auf Daten aus Erwachsenenstudien

• medizinische Indikation 

oder 

Durchführbarkeit nur mit Minderjährigen möglich

• Individualnützigkeit

• Einwilligungserfordernis bei Einwilligungsfähigkeit

• ...
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische 
Prüfungen (3)

• Schutz vulnerabler Personengruppen (3)

• schwangere oder stillende Frauen

• Individualnützigkeit für Frau oder Embryo/Fötus

• besondere Vorkehrungen zum Schutz des Kindes vor Gesundheitsschäden

• ...
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Klinische Bewertung und klinische Prüfungen

• allgemeine Anforderungen an nichtzertifizierungszentrierte 
klinische Prüfungen

• ≠ Negativvotum Ethikkommission

• Schutz vulnerabler Personengruppen

• informierte Einwilligung

• …
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Klinische Nachbeobachtung

• Kontext

• Überwachung nach dem Inverkehrbringen 
(Post Market Surveillance = PMS)

Quelle: https://www.johner-institut.de/
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Klinische Nachbeobachtung

• Realisierung

• Plan zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen 
(PMS plan)
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Klinische Nachbeobachtung

• permanente Aufgabe des Herstellers:                                            
klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

• Inhalt:                                                                                                
proaktive Sammlung und Bewertung klinischer Daten

• Ziele:

• Aktualisierung klinischer Bewertung

• Gewährleistung fortwährender Vertretbarkeit der ermittelten 
Risiken

• Erkennung neuer Risiken
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Klinische Nachbeobachtung

• Realisierung durch Plan für die klinische Nachbeobachtung 
nach dem Inverkehrbringen (Post-market Clinical Follow-up
PMCF] plan) 

• Teil des Plans zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS 
plan)

• Inhalt

• Methoden und Verfahren zur Sammlung relevanter klinischer Daten

• Zeitplan
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Klinische Nachbeobachtung

• Dokumentation durch Bewertungsbericht  über die klinische 
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF 
evaluation report)
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Klinische Nachbeobachtung

• Erfordernis von PMCF-Studien

• Initiative Hersteller im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung 
bei Notwendigkeit als Präventiv- und/oder Korrekturmaßnahme

• Praxishinweis: Zurückweisungen wegen Mangels an Datenqualität durch 
benannte Stellen 

• Initiative benannte Stelle:

• Ermessen

• Verpflichtung Hersteller zur Durchführung PMCF-Studie
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Klinische Nachbeobachtung

• Anforderungen an PMCF-Studien 

• grds. wie bei regulären zertifizierungszentrierten klinischen Studien

aber: ≠ Genehmigungspflicht BOB

• Meldepflicht Sponsor an andere MS bei zusätzlichen invasiven oder 
belastenden Verfahren für Prüfungsteilnehmer



„Wir stehen selbst enttäuscht und sehn betroffen //

Den Vorhang zu und alle Fragen offen.“

33

Bert Brecht
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