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Rechtsgrundlage/Geltung

* \Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte, zur
Anderung 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
e grds. wirksam ab 26.05.2020
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®
Universitit Augsburg
Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht

Rechtsgrundlage/Geltung

» Ausnahmen/Ubergangsvorschriften

* Moglichkeit Weiterfliihrung von vor dem 26.05.2020 eingeleiteten
klinischen Prifungen nach ,altem® Recht

* Anwendung Verfahren zur Durchfihrung klinischer Prifungen 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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Rechtsgrundlagen

* vor dem Inverkehrbringen
Art. 61 Abs. 1-10, 12-13, Art. 62-73, 74 Abs. 2-82, Anhange 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 Prifungen

 Systematik (vor Inverkehrbringen)

klinische Bewertung
(mittels klinischer Daten)

sog. Literaturweg

* Bericht iiber klinische o.a. Studie in
wiss. Literatur an dhnl. Produkt mit
Gleichartigkeitsnachweis
in Fachzeitschriften veroffentlichte
Berichte liber sonstige klinische
Erfahrungen entweder mit betreff.
Produkt oder ahnl. Produkt mit
Gleichartigkeitsnachweis

klinische Prifungen
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* Klinische Bewertung (1)
Aussagen (iber Sicherheit des
- Produkts -
Aussage (ber Rlinischen
‘ Nutzen des Produkts -

Klinische - Aussagen Uber Leistungs- Praklinische
Daten thlghElt des Produkts - Daten

Identifikation neuer Risiken
- durch das Produkt «
Entscheidung iiber
‘ Vertretbarkeit der Risiken «

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

* Klinische Bewertung (2)

* praklinische Daten ausreichend bei unkritischen Produkten ohne
(oder mit nur wenig) Risiken

* Begriundungspflicht des Herstellers

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* Klinische Bewertung (3)

 praklinische Daten oder Daten aus klinischer Prifung mit ahnlichem
Produkt nicht ausreichend

& klinische Prufung
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* Definition klinische Prifung:

systematische Untersuchung,

bei der ein oder mehrere menschliche Prifungsteilnehmer
einbezogen sind

und

die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines
Produkts durchgefihrt wird
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* Klinische Studie vs. klinische Prifung?

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

* 2 Kategorien klinischer Prifungen

e zertifizierungszentriert } diff. spec. Zweckbestimmung
* nichtzertifizierungszentriert

Hersteller:

Definitionsmacht,

aber nicht Definitionssouveranitat

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 11
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

 # Erforderlichkeit klinischer Prifungen fur Produkte der Klasse
llb, lla, |

12
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

e Erforderlichkeit klinischer Studien fiir Klasse llI-Produkte und
Implantate (1)

* grundsatzlich obligatorisch

13
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

e Erforderlichkeit klinischer Studien fiir Klasse llI-Produkte und
Implantate (2)

* Ausnahmen (1)
Hersteller in

* Produktkonzept durch Anderungen eines bereits
Verkehr gebrachten Produkts

oder
* Gleichwertigkeitsnachweis durch and ersteller hinsichtl in
Verkehr gebrachte + NB-Bestatigung
+
 klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produk ichend zur

Erfillung einschlagiger Sicherheits- und Leistungsanfor
geandertes Produkt

an

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



®
Universitit Augsburg
Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht

Klinische Bewertung und klinische Prifungen

e Erforderlichkeit klinischer Studien fiir Klasse llI-Produkte und
Implantate (3)

* Ausnahmen (2)

e Ausnahme Gleichartigkeitsnachweis durch Aquivalenzdaten
* technisch
* biologisch
* klinisch
(Anhang XIV A.3)

 vgl. schon MEDDEV 2.7/1 REV. 4 - Leitfaden fiir klinische Bewertung

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

e Erforderlichkeit klinischer Studien fiir Klasse llI-Produkte und
Implantate (4)

* Ausnahmen (3)

* Produkte, die gemaR 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 fir
klinische Bewertung der Produktart, falls vorhanden

16
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

e Erforderlichkeit klinischer Studien fiir Klasse llI-Produkte und
Implantate (5)

* Ausnahmen (4)

* Nahte, Klammern, Zahnfullungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben,
Klemmen, Platten, Drahte, Nadeln, Clips, Verbindungsstucke

+

* klinische Bewertung aufgrund ausreichender klinischer Daten
+

* in Einklang mit einschlagiger produktspezifischer gemeinsamer
Spezifikation fur klinische Bewertung, falls vorhanden
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (1)
* VVerfahren (1)

* Doppelprifung: 60 |
* Genehmigungspflicht MS-Behorde O

+

* # Negativvotum Ethikkommission

18
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (2)
* VVerfahren (2)

* 3 Modelle Verfahrensgestaltung
(1) sequentiell: 1. Abschluss EK, 2. BOB-Antrag
(2) parallel
(3) AMG analog

19
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (3)
* Schutz vulnerabler Personengruppen
* Datenschutz
* informed consent
* Verbot finanzieller Beeinflussung
* Priferqualifikation
* positive Nutzen-Risiko-Abwagung

20
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* allgemeine Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (4)
* untergesetzliche Vorschriften u.a.

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

* Leitlinie MEDDEV 2.7/1 fiir klinische Bewertungen

21
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (1)
» Schutz vulnerabler Personengruppen (1)
* Einwilligungsunfahige:
* IndividualnUtzigkeit
* moglichst weitgehende Einbeziehung in Einwilligungsprozess

22
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (2)
 Schutz vulnerabler Personengruppen (2)
* Minderjahrige
e Kinderkrankheit
oder
Unerlasslichkeit mit Blick auf Daten aus Erwachsenenstudien
* medizinische Indikation
oder
Durchflihrbarkeit nur mit Minderjahrigen maoglich
* Individualnitzigkeit
* Einwilligungserfordernis bei Einwilligungsfahigkeit

23
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* spezielle Anforderungen an zertifizierungszentrierte klinische
Prifungen (3)
» Schutz vulnerabler Personengruppen (3)

* schwangere oder stillende Frauen
* Individualnttzigkeit fiir Frau oder Embryo/Fotus
* besondere Vorkehrungen zum Schutz des Kindes vor Gesundheitsschaden

24
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Klinische Bewertung und klinische Prifungen

* allgemeine Anforderungen an nichtzertifizierungszentrierte
klinische Prufungen

* # Negativvotum Ethikkommission
* Schutz vulnerabler Personengruppen

* informierte Einwilligung

25
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Klinische Nachbeobachtung

 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

(Post Market Surveillance = PMS)

Medizinprodukt
entwickeln

{Initiale) Klinische
Bewertung
erstellen

"

Klinische

hﬁgﬂ?;;”b:;e Medizinproduktim|_,| Bewertung und | ,|Uber MaBnahmen
Verkehrr) " Markt beobachten Risikomanagemen entscheiden

aktualisieren

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

keine MaBnahmen notwendig

MaBnahmen
durchfihren ggf.
Produkt
Uberarbeiten

———MaBnahmen notwendi

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 26



®
Universitit Augsburg
w k Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht
Klinische Nachbeobachtung

* Realisierung

* Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
(PMS plan)

27
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Klinische Nachbeobachtung

* permanente Aufgabe des Herstellers:
klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

* Inhalt:
proaktive Sammlung und Bewertung klinischer Daten

e Ziele:
e Aktualisierung klinischer Bewertung
* Gewahrleistung fortwahrender Vertretbarkeit der ermittelten
Risiken

* Erkennung neuer Risiken

28
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Klinische Nachbeobachtung

* Realisierung durch Plan fir die klinische Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen (Post-market Clinical Follow-up
[PMCF] plan)

* Teil des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS
plan)

* Inhalt
* Methoden und Verfahren zur Sammlung relevanter klinischer Daten

!

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 29
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Klinische Nachbeobachtung

* Dokumentation durch Bewertungsbericht Uber die klinische
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF
evaluation report)
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Klinische Nachbeobachtung

e Erfordernis von PMCF-Studien

* |nitiative Hersteller im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung
bei Notwendigkeit als Praventiv- und/oder Korrekturmafihahme

* Praxishinweis: Zuruckweisungen wegen Mangels an Datenqualitat durch
benannte Stellen

* |Initiative benannte Stelle:

* Ermessen
* Verpflichtung Hersteller zur Durchfiihrung PMCF-Studie
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Klinische Nachbeobachtung
* Anforderungen an PMCF-Studien

 grds. wie bei regularen zertifizierungszentrierten klinischen Studien
aber: # Genehmigungspflicht BOB

* Meldepflicht Sponsor an andere MS bei zusatzlichen invasiven oder
belastenden Verfahren fir Prifungsteilnehmer

32



o
Universitiat Augsburg
w k Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht
JWir stehen selbst enttauscht und sehn betroffen //
Den Vorhang zu und alle Fragen offen.”

Bert Brecht

33



®
Universitit Augsburg
w k Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht
Literaturhinweise

* Kernelemente des neuen EU-Medizinprodukterechts, ZMGR
2018,S.85-90

 Zertifizierungszentrierte und nichtzertifizierungszentrierte
klinische Prifungen (Teil 1), MPR 2018, S. 37 —48

 Zertifizierungszentrierte und nichtzertifizierungszentrierte
klinische Prifungen (Teil 2), MPR 2018, S. 73 -79

34



®
Universitiat Augsburg
Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht

Univ.-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner, Mag. rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
Universitat Augsburg

~ Grundungsdirektor der Forschungsstelle flir Medizinprodukterecht (FMPR)
86135 Augsburg

Tel. 0821 598-4590 (PA)

Fax 0821 598-4591

E-Mail: ulrich.gassner@jura.uni-augsburg.de

Web: https://www.jura.uni-augsburg.de/forschung/forschungsstellen/
fmpr/

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 35



