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Statusberichte

Antragstellung im vereinfachten Verfahren
Antragstellung IVDs / Companion Diagnostics
Verschiedenes



Statusberichte

* BMG:
» Bericht aus der NAKI Untergruppe 6
» Bericht zu Eudamed-MP
-> Sammlung der Mitgliedstaaten im Nov. 2017

* DIMDI: Antragstellung liber das Portal

» Statusbericht zu den Punkten aus der Liste der
Verbesserungsvorschlagen (KKS-Netzwerk, BVMed)

-> technische Machbarkeit

-> Klarung von Ruckfragen

% Bundesinstitut
¢ flir Arzneimittel . . . .
und Medizinprodukte

BfArM | Konsultationsgruppe Klinische Prifungen | 13.10.2017 | Seite 3



Antragstellung im vereinfachten Verfahren

* Diskussion zu verschiedene Aspekten der Antragstellung
» Fragen zu einzelnen Dokumenten

» Notwendigkeit des Handbuches fiir den klin. Priifer
(ist noch zu prifen)

» Problem fur die Landesbehdrden, rechtlicher Status:
1. Befreiung von der BOB erteilt
2. EK: Beratung nach Berufsrecht (§ 23b MPG)

=> der BOB werden diese Falle nicht bekannt
=> Hinweis zu EK-Antrag im Bescheid der BOB
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Antragstellung IVDs / Companion Diagnostics

Bei der personalisierten Arzneimitteltherapie kommen vermehrt IVDs zum

Einsatz, anhand deren Ergebnisse (Markernachweis) die Therapie festgelegt
wird.

* nicht CE-Zertifiziert?
* diagnose- oder therapieentscheidend?

» Zusatzlich zur Studie nach AMG ist eine Leistungsbewertungsprifung
nach MPG (BOB + EK) zu beantragen.

» Der Versicherungsschutz muss beide Prifungstypen umfassen

» Auch bei MP mit AM aulRerhalb der Zulassung miissen 2 Antrage
gestellt werden
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Verschiedenes

e Sponsor aus der Schweiz oder Tirkei

» ein Vertreter innerhalb der EU ist notwendig
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Vielen Dank fiir Ihre
Aufmerksamkeit!

Kontakt

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Fachgebiet 94 - Klinische Prifung von Medizinprodukten
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Ansprechpartner

Dr. UIf Schriever
ulf.schriever@bfarm.de
www.bfarm.de

Tel. +49 (0)228 99 307-4137
Fax +49 (0)228 99 307-5300
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