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Vorbemerkungen

Wir, das Netzwerk der Koordinierungszentren klinischer Studien e.V. (KKS-Netzwerk), der
MFT Medizinische Fakultatentag e.V. und der Verband der Universitatsklinika Deutschlands
e.V. (VUD), mochten gemeinsam Stellung nehmen zu dem Entwurf des Bundesministeriums
fur Gesundheit fur ein Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung
(EV) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746, Bearbeitungsstand 25.08.2019.

Insgesamt halten wir die vorgeschlagenen Regelungen, insbesondere im Hinblick auf das
neue Verfahren und das damit verbundene Zusammenspiel von Bundesoberbehdrden und
Ethik-Kommissionen fiir sinnvoll und geeignet, die gute Positionierung des Standorts
Deutschland im Bereich der klinischen Forschung zu bewahren und mdéglicherweise
auszubauen. Insbesondere die vorgesehene Mdglichkeit, dass jetzt auch durch Sponsoren
von der Bundesoberbehodrde eine Einschatzung erfragt werden kann, ob eine
genehmigungspflichtige klinische Prifung vorliegt oder nicht, wird durch die akademischen
Studienzentren sehr begriufdt.

Fir folgende Aspekte auf dem Gebiet klinischer Prifungen mit Medizinprodukten und
Leistungsstudien regen wir Anderungen an:

Zeitlicher Ablauf der Beantragung einer klinischen Prifung

Derzeit wird im Gesetzentwurf von einer aufeinanderfolgenden Einreichung bei Ethik-
Kommission und Bundesoberbehérde ausgegangen. Dieses wirde aus unserer Sicht einen
Ruckschritt gegenlber der derzeitigen Situation klinischer Prifungen von Medizinprodukten
bedeuten und auch im Widerspruch zu der Vorgehensweise fir klinische Priafungen mit
Arzneimitteln in Deutschland in Umsetzung der européischen Clinical Trial Regulation (EU
536/2014) stehen.

Anforderungen an Einwilligung, Prifer und Ethik-Kommission

Wir beflrworten ausdriicklich eine einheitliche Vorgehensweise der Erteilung der
Einwilligung sowohl zur Studienteilnahme als auch zur Verarbeitung der in der Studie
erhobenen personenbezogenen Daten in schrifticher Form. Eine Trennung dieser Prozesse
im Kontext klinischer Prifungen ist aus unserer Sicht weder sinnvoll noch ethisch vertretbar.

Aus Sicht der akademischen Studienzentren ist es unbedingt erforderlich, das eine
mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten als
Anforderung an den Leiter einer klinischen Prifung zu stellen ist.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die Festlegung des Hauptprifers durch die Prifstelle
erfolgt. Weiterhin konnte durch entsprechende Formulierungen deutlich gemacht werden,
dass die im Gesetzentwurf dem Priifer zugedachten Pflichten durch einen mdglicherweise
einzigen Prifer in einer Prufstelle oder aber durch den Hauptprifer bei mehreren Prifern in
einer Prifstelle zu erflllen sind.

Wir erachten es als wichtig, methodische und biometrische Expertise bei der Besetzung der
Ethik-Kommission mit zu bertcksichtigen.

Kommunikationswege und Meldeverpflichtungen

Hinsichtlich der Sicherstellung eines adaquaten Informationsflusses zwischen den
Bundesoberbehdrden, Ethik-Kommissionen, Sponsoren und zusténdigen Behdérden ergeben
sich aus dem vorliegenden Gesetzentwurf einige Fragen. Ebenfalls ergeben sich
Unklarheiten in Bezug auf die Wahrnehmung zentraler Aufgaben in der nationalen und
europaischen Durchfiihrung klinischer Prifungen mit Medizinprodukten und Leistungsstudien
durch das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information.

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Meldeverpflichtungen weichen teilweise von den derzeit
geltenden  Meldeverpflichtungen ab. Insbesondere unter Bertcksichtigung der
multinationalen Zusammenarbeit in klinischen Prifungen ware hier eine Harmonisierung mit
der dblichen Vorgehensweise bei klinischen Priafungen mit Medizinprodukten,
Leistungsstudien und Arzneimitteln zu empfehlen
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Zu

1)

den Regelungen im Einzelnen:

Zeitlicher Ablauf von Bewertung und Genehmigung einer klinischen Prifung

Ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung bei der Bundesoberbehdrde muss
entsprechend 8§ 20 (1) der vorliegenden Fassung des Referentenentwurfes die
Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission enthalten. Somit ware die
Begutachtung der Ethik-Kommission zwangslaufig dem Antragsverfahren vorgeschaltet.
Dieses Vorgehen weicht von den gegenwartigen Verfahren in Deutschland sowohl bei
klinischen Prifungen mit Medizinprodukten als auch von Arzneimitteln ab und fihrt zu
einer deutlichen Verzégerung des Beginns klinischer Studien. Dies steht auch im
Widerspruch zu den in Erwagungsgrund 65 dargestellten Intentionen der MDR und fiihrt
zu Prozessen, bei denen sich derzeit noch viele Unklarheiten ergeben.

Begriindung:

Gegenwartig erfolgt die Antragstellung fur klinische Prufungen mit Medizinprodukten bei
der Ethik-Kommission und der Bundesoberbehotrde in einem Schritt Giber das Deutsche
Institut fur Medizinische Dokumentation und Information. Auch Antrdge auf klinische
Prifungen mit Arzneimitteln kénnen sowohl bei der Bundesoberbehdrde als auch bei der
zustandigen Ethik-Kommission gleichzeitig eingereicht werden. Die gesetzlich
festgelegten Bearbeitungszeiten und die Verfahrensweise fiir Arzneimittel beriicksichtigen
die notwendigen Interaktionen zwischen Ethik-Kommissionen und Bundesoberbehérden.
Derzeit gibt es also funktionierende Systeme einer parallelen Beantragung von klinischen
Prifungen auch unter Einhaltung von gesetzlich festgelegten Fristen.

Im Erwagungsgrund 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation —

MDR) wird ausgefuhrt, dass , ... die Organisation der Beteiligung von Ethik-
Kommissionen innerhalb der in dieser Verordnung festgelegten Zeitplane fur die
Genehmigung dieser klinischen Prufung ...“ dem betroffenen Mitgliedstaat Uberlassen

bleiben soll. Durch die explizite Erwéhnung, dass die Organisation der Beteiligung von
Ethik-Kommissionen INNERHALB der angegebenen Zeiten durch den jeweiligen
Mitgliedstaat realisiert werden soll und auch unter Berlcksichtigung des gegenwartigen
funktionierenden Systems der Beantragung in Deutschland, wird deutlich, dass einerseits
die Einhaltung der angegebenen Zeitrdume — im Sinne einer parallelen Beantragung bei
der Bundesoberbehtrde und der Ethik-Kommission — durch die MDR gefordert wird und
dieses andererseits auch moglich ist.

Ein aufeinanderfolgendes Vorgehen der Bewertung der Ethik-Kommission und der
Bundesoberbehdrde wirde zu einer Verlangerung der Genehmigungsphase in
Deutschland um mindestens 30 Tage bzw. 45 Tage fihren. Dieses kodnnte unter
Bertcksichtigung der Genehmigungsverfahren in anderen Mitgliedstaaten einen
Standortnachteil fir Deutschland darstellen.

Bezlglich des im Referentenentwurf skizzierten Prozesses der aufeinanderfolgenden
Beantragung bestehen noch Unklarheiten bzw. sind relevante Punkte nicht adressiert.
Zum Beispiel bleibt unklar, ob bei der Beantragung der Bewertung einer klinischen
Prifung durch die Ethik-Kommission Uber das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information eine Kennnummer vergeben wird und wenn ja, in welcher
Beziehung diese Kennnummer dann zu der nach Artikel 70 (1) der MDR zu
generierenden einmaligen Kennnummer fir die Genehmigung klinischer Prifungen steht.

Daher bitten wir das Ministerium, im Zuge der Anpassung an die Vorgehensweise fur
klinische Priafungen mit Arzneimitteln in Deutschland in Umsetzung der européischen
Clinical Trial Regulation (EU 536/2014) und unter Weiterflhrung der jetzigen
Vorgehensweise bei klinischen Prifungen mit Medizinprodukten auch weiterhin eine
parallele Einreichung bei der/den Ethik-Kommission/en und der Bundesoberbehoérde zu
ermdglichen.
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2) Gleiche Anforderungen an die Zustimmung zur Teilnahme an einer klinischen
Prifung UND die datenschutzrechtliche Einwilligung in schriftlicher Form

In 8§ 18 werden Festlegungen zur Einwilligung eines Prifungsteilnehmers oder, falls dieser
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, seines gesetzlichen
Vertreters, getroffen.

Wir unterstitzen diese Festlegungen, da sie der gangigen Praxis in den akademischen
Studienzentren entspricht. Jedoch wird in Absatz 6 in Abweichung zu den Festlegungen
der Einwilligung nach Aufklarung in der Verordnung (EU) 2017/745 hier die Moglichkeit
eroffnet, fur die mit der Klinischen Prifung verbundene Datenverarbeitung eine
elektronische Einwilligung zu geben. Wir befurworten ausdricklich eine einheitliche
Vorgehensweise der Erteilung der Einwilligung sowohl zur Studienteilnahme als auch zur
Verarbeitung der in der Studie erhobenen personenbezogenen Daten in schriftlicher
Form.

Begriindung:
Die in 8§ 18 (6) ausgefiihrte Verarbeitung von personenbezogenen Daten, insbesondere

von Gesundheitsdaten ist explizit auf die mit der Teilnahme an der klinischen Prifung
verbundenen Daten beschrénkt. Nach Artikel 63 (1) der Verordnung (EU) 2017/745 ist die
Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Prifung schriftich zu erteilen. Diese
Einwilligung zur Studienteilnahme muss zwangslaufig auch mit der Zustimmung zur
Verarbeitung der studienspezifisch zu erhebenden Daten verbunden sein; eine fehlende
Einwilligung in die Datenverarbeitung steht einem Studieneinschluss entgegen. Durch
diesen unmittelbaren Zusammenhang machen unterschiedliche Wege der Erteilung einer
Einwilligung wenig Sinn, wir pladieren fir eine eindeutige Festlegung, dass die
Einwilligung sowohl fir die Studienteilnahme als auch die Verarbeitung der in diesem
Rahmen erhobenen Daten auf schriftichem Wege zu erfolgen hat.

3) Mindestens zweijahrige Erfahrung in der Kklinischen Prifung von
Medizinprodukten als Anforderung an den Leiter einer klinischen Priufung

Aus Sicht der akademischen Studienzentren ist es unbedingt erforderlich, dass eine
mindestens zweijdhrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten als
Anforderung an den Leiter einer klinischen Prifung zu stellen ist. Daher empfehlen wir in
§ 31 (1) entsprechende Umformulierungen, die dieses eindeutig fur alle Leiter einer
klinischen Prufung mit Medizinprodukten oder Leistungsstudien vorschreiben.

Begriindung:
In § 31 (1) Satz 3 wird die Notwendigkeit einer mindestens zweijahrigen Erfahrung in der

klinischen Prifung von Medizinprodukten als Anforderung an den Leiter einer klinischen
Prifung thematisiert. Die jetzige Formulierung legt nahe, dass diese Anforderung nur fir
Personen ohne arztliche oder zahnarztliche Qualifikation gilt.

Im Arzneimittelgesetz (8 40 (1) Nr. 5) ist eindeutig festgelegt, dass eine klinische Prifung
nur dann durchgefiihrt werden darf, wenn sie von einem Prifer mit mindestens
zweijahriger Erfahrung in der klinischen Prifung von Arzneimitteln geleitet wird.

Daher empfehlen wir eine dementsprechende Festlegung auch fiir Leiter einer klinischen
Priufung mit Medizinprodukten oder einer Leistungsstudie. Eine mégliche Formulierung
ware aus unserer Sicht:

.Leiter einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie darf nur ein Prifer sein, der eine
mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten
nachweisen kann."
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4.)

5)

6.)

Festlegung des Hauptprifers durch die Prifstelle

Aus Sicht der akademischen Studienzentren ist es unbedingt erforderlich, dass die
Festlegung des Hauptprifers durch die Prifstelle erfolgt und nicht — wie derzeit in § 19
(1) aufgefihrt — durch den Sponsor. Wir bitten, in 8 19 (1) Satz 3 ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Der Hauptprtfer ist als Leiter einer Gruppe von Prifern in einer Prifstelle verantwortlich

fur die Durchfuihrung einer Prifung an einer Prifstelle. Um dieser Verantwortung gerecht
zu werden, missen auch die entsprechenden Gegebenheiten an der Prifstelle und die
Ressourcen und Mdoglichkeiten des Hauptprifers beriicksichtigt werden. Daher besteht
unsererseits die Forderung, dass fir eine ordnungsgemafe Durchfiihrung einer klinischen
Studie wie bisher der Hauptprufer von der Prifstelle selbst festgelegt wird und nicht vom
Sponsor.

Verantwortlichkeiten von Priufer und Hauptprifer

Wir empfehlen, durch geeignete Formulierungen sicher- und klarzustellen, dass die in
§ 32 genannten Pflichten des Prifers bei Studien mit nur einem Prifer an einer Prifstelle
durch diesen sicherzustellen ist, bei mehreren Prifern an einer Prifstelle aber dieses in
den Verantwortungsbereich des Hauptprifers fallt.
Wir schlagen vor, in § 32 (1) in dem einleitenden Satz das Wort ,oder* durch das Wort
.DZW.* zu ersetzen, sodass es die folgende Formulierung ergibt:

»1) Der Prufer bzw. Hauptprifer stellt sicher, dass ..."

Begriindung:
In 8 32 werden Festlegungen getroffen, eine ordnungsgeméafRe Durchfiihrung einer
klinischen  Prifung oder Leistungsstudie ebenso wie die Einhaltung

datenschutzrechtlicher Vorschriften und die notwendigen Anforderungen an die
Datenqualitat sicherzustellen.

In der derzeitigen Fassung wird diese Verantwortung dem Prifer oder Hauptprifer
gleichermal3en zugeordnet, ohne eine eindeutige Festlegung der Verantwortlichkeiten zu
treffen. Dieses konnte bei mehreren Prifern an einer Prifstelle zu Unklarheiten
hinsichtlich der Verantwortlichkeiten fihren. Wahrend an einer Prifstelle mit nur einem
Prufer diese Verantwortung klar dem Prifer zugeordnet ist, ist an einer Prifstelle mit
mehreren Prifern der Hauptprifer entsprechend 8§ 2 (5) der verantwortliche Leiter und
somit letztendlich fur die ordnungsgeméfe Durchfuhrung einer klinischen Prifung oder
Leistungsprufung verantwortlich. Durch die vorgeschlagene Formulierung soll deutlich
gemacht werden, dass die Verantwortung fiir die Sicherstellung der Anforderungen des §
32 (1) bei Prifstellen mit nur einem Prifer beim Prifer, bei Prifstellen mit mehreren
Prifern beim Hauptprifer liegt.

Beriicksichtigung methodischer Expertise bei der Besetzung der Ethik-
Kommissionen

Wir erachten es als wichtig, methodische und biometrische Expertise bei der Besetzung
der Ethik-Kommission zu erganzen und empfehlen, 8 22 (3) durch Ergédnzungen in der
folgenden Form darzustellen:

»(3) Die Ethik-Kommission ist mit mindestens einem Juristen, einer Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin,
einer_Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, einer
Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der
Medizintechnik, drei Arzten, die Uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen,
sowie einem Laien, der nicht dem zuvor genannten Personenkreis angehort, besetzt.”
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Begriindung:
In die Bewertung einer klinischen Prifung, einer sonstigen klinischen Prifung oder einer

Leistungsprufung durch die Ethik-Kommission sollte unbedingt auch Expertise hinsichtlich
der Studienplanung, -durchfihrung und (biometrischen) Auswertung einflieBen. Um
dieses zu gewadhrleisten, wurden entsprechende Anforderungen hinsichtlich der
Zusammensetzung der Ethik-Kommission in § 4la (3) des Arzneimittelgesetzes
aufgenommen. Daher empfehlen wir die Ubernahme der entsprechenden Formulierung
auch in das MDG.

7.) Verhéltnis von ,zentralem Erfassungssystem® und dem Deutschen
Informations- und Datenbanksystem dber Medizinprodukte, Vergabe von
Kennnummern fir klinische Prafungen

Wir moéchten anregen, dass durch eindeutige Formulierungen und Verweise derzeit
bestehende Unklarheiten oder Interpretationsmoglichkeiten in  Bezug auf die
Vorgehensweise zur Einreichung von Unterlagen und Meldungen an das Deutsche Institut
fur Medizinische Dokumentation und Information sowie das Verfahren der Vergabe einer
Kennnummer behoben werden.

Begriindung:
An zahlreichen Stellen findet der Begriff ,zentrales Erfassungssystem®“ Anwendung —

jedoch findet sich dieser Begriff nicht im § 53 (Deutsches Informations- und
Datenbanksystem Uber Medizinprodukte — DMIDS). Somit verbleiben Unsicherheiten, ob
das DMIDS gleichzusetzen ist mit dem zentralen Erfassungssystem.

Uber das zentrale Erfassungssystem sollen Antrage, Anzeigen und Meldungen sowohl fiir
klinische Prufungen als auch fur sonstige klinische Prifungen erfolgen. So sind sowohl
der Antrag auf Stellungnahme einer Ethik-Kommission (819) oder Korrekturmaf3nahmen
bei Situationen, welche die Sicherheit der Prifungsteilnehmer, Anwender oder Dritter
beeintrachtigen kénnen (8 34), fur klinische Prifungen Uber dieses System zu stellen.
Auch der Informationsaustausch zwischen der Bundesoberbehtdrde und der Ethik-
Kommission soll bei wesentlichen Anderungen (8§ 21 (4)) oder angeordneten
KorrekturmaBnahmen (8 23 (7)) Uber dieses zentrale Erfassungssystem bei klinischen
Prifungen nach Artikel 62 (1) der MDR erfolgen. Zudem sollen die zustandigen Behdrden
Uber klinische Priafungen in ihrem Zustdndigkeitsbereich Uber das zentrale
Erfassungssystem informiert werden. Dieses ist im vorliegenden Entwurf nicht konsequent
bertcksichtigt und umgesetzt (siehe auch nachfolgenden Punkt 8).

Fur sonstige klinische Prifungen haben nach dem Referentenentwurf u. a. die
Beantragung einer Stellungnahme (825 (1)), die Anzeige bei der Bundesoberbehorde
(826 (1)) oder Meldungen Uber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und
Produktmangel (8§ 28 (1)) Uber dieses zentrale Erfassungssystem zu erfolgen.

Nach 8 53 ist ein Deutsches Informations- und Datenbanksystem zu errichten, welches
die Antrage und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach dem Kapitel 4 (klinische
Prufungen, Leistungsstudien und sonstige klinische Prifungen) ebenso wie den
Austausch von Informationen und Daten mit der Européischen Datenbank fur
Medizinprodukte (Eudamed) ermdglicht. Es ist zu begrif3en, dass es sich hierbei um EIN
Datenbanksystem handelt; wir regen an, dieses durch entsprechende Formulierungen
oder Querverweise auch so im MDG entsprechend kenntlich zu machen.
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8.) Darstellung der Kommunikation dber das DMIDS bzw. zentrales
Erfassungssystem

In den 8§ 25 (Verfahren bei der Ethik-Kommission), § 26  (Anzeige bei der
Bundesoberbehorde), § 27 (Anderungen), § 28 (Meldung und Bewertung von SUE und
Produktmangeln), 8 29 (KorrekturmaRnahmen) und 8 30 (Aussetzung, Abbruch und
Beendigung) werden Aussagen zur Beantragung, Einreichung und Meldung sonstiger
klinischer Studien durch die Ethik-Kommission(en) einerseits bzw. durch die
Bundesoberbehdrde zu treffende Stellungnahmen, Bewertungen bzw. Maflinahmen
andererseits dargestellt. Nach unserer Einschatzung ist die Darstellung des
Informationsflusses zwischen den Beteiligten (Sponsoren, Bundesoberbehdrde, Ethik-
Kommission(en) und fir den Sponsor und die Prifstelle zustédndigen Behérden) nur in
einigen dieser Paragraphen vollstandig dargestellt, sodass nicht von einem gesicherten
Informationsfluss zwischen allen Beteiligten ausgegangen werden kann. Wir bitten um
eine konsistente Darstellung bzw. die Aufnahme entsprechender Formulierungen in den
Gesetzesentwurf, um sicherzustellen, dass relevante Informationen alle Beteiligte
erreichen.

Begriindung:
Wahrend in 8§ 26 (2) explizit erwadhnt wird, dass die zustdndigen Behorden fir den

Sponsor und den Prifer Gber die Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung informiert
werden, ist unklar ob und wie auch eine Information an die beteiligten Ethik-
Kommission(en) erfolgt. In § 27 (1) wird dargestellt, dass alle Beteiligte Uber durch den
Sponsor eingereichte Anderungen informiert werden. Es bleibt unklar, ob die
entsprechende Information auch an alle Beteiligten weitergegeben wird, wenn nach § 27
(2) aufgrund einer wahrscheinlich wesentlichen Auswirkung eine erneute Stellungnahme
durch die Ethik-Kommission beantragt wird. Im weiteren wird nur explizit ausgefiihrt, dass
der Sponsor uber die Stellungnahme der Ethik-Kommission zu den Anderungen informiert
wird — entsprechende Aussagen dariiber, dass auch die Bundesoberbehérde und die
zustandigen Behoérden Uber diese Stellungnahme zu informieren sind, werden vermisst.
Wenn entsprechend § 29 KorrekturmaBhahmen durch die Ethik-Kommission
vorgenommen werden, sind in den entsprechendem Paragraphen keinerlei Aussagen
dariiber zu finden, wie die anderen beteiligten Institutionen oder der Sponsor dartber
informiert werden.

Daher bitten wir um eine konsistente Darstellung der Kommunikation auf nationaler Ebene
und eine gesetzliche Sicherstellung, dass alle relevanten Informationen auch alle
Beteiligten zeitnah erreichen.

9) Unverzugliche Meldung nur von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen und Produktméngeln, die zu schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen hatten fihren kdnnen

Aus Sicht der akademischen Studienzentren ist die Notwendigkeit einer unverziglichen
Meldung nur fir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse bzw. Produktméngel, die zu
schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen fihren kbnnten, gegeben.

Wir schlagen vor, dass durch die Voranstellung des Wortes ,schwerwiegendes” vor den
Begriff ,unerwiinschtes Ereignis* in den Absétzen 2 und 3 (jeweils Nummer 1 und 2) des §
32 die Ubereinstimmung mit den nationalen und europdischen Regelungen zur
Notwendigkeit einer unverziiglichen Meldung hergestellt wird.

Begriindung:
Ereignisse, die die klar definierten Kriterien einer Klassifikation als ,schwerwiegend” nicht

erfullen (z. B. abnorme Laborwerte), bediirfen in Ubereinstimmung mit den nationalen und
europaischen Regelungen keiner sofortigen Meldung an den Sponsor. Daher bitten wir
um entsprechende Festlegungen im 8 32 in den Absatzen 2 und 3 jeweils in den
Nummern 1 und 2, dass eine unverzigliche Meldung nur fir diejenigen unerwiinschten
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Ereignisse zu erfolgen hat, deren Ausmalf3 die in Artikel 2 Nr. 58 der Verordnung (EU)
2017/745 Kklar definierten und anerkannten Kriterien fir ein schwerwiegendes Ereignis
erfillen bzw. nur diejenigen Produktméngel, die zu schwerwiegenden unerwinschten
Ereignissen hatten flihren kénnen. Diese zeitliche Festlegung nur flr schwerwiegende
Ereignisse wiirde dann auch in Ubereinstimmung mit den Meldeverpflichtungen des
Sponsors nach Artikel 80 (2) der Verordnung (EU) 2017/745 stehen.

10)) Unverzigliche Meldung Gber einen Abbruch sonstiger klinischer Prifungen

In 8 30 (1) wird fur sonstige klinische Prifungen gefordert, dass bei einem
vorubergehenden Aussetzen oder einem Abbruch aus Sicherheitsgriinden dieses durch
den Sponsor innerhalb von 24 Stunden zu melden ist. Wir regen an, die Zeitangabe von
.innerhalb von 24 Stunden” durch das Wort ,unverziglich® zu ersetzen

Begriindung:
Die Meldung von schwerwiegenden unerwtinschten Ereignissen bei klinischen Prifungen

mit Medizinprodukten hat nach dem derzeit geltenden Recht gemalR § 5 (2) MPSV
unverziiglich zu erfolgen. Dieses steht auch in Ubereinstimmung mit den gesettzlichen
Anforderungen im Bereich des Arzneimittelgesetzes (8 12 (4) GCP-V).

Daher halten wir eine dementsprechende Formulierung fir die Meldeverpflichtungen bei
einer Aussetzung oder einem Abbruch aus Sicherheitsgriinden von sonstigen klinischen
Prufungen fir ausreichend, da eine ,unverzigliche® Meldung entsprechend § 121 (1)
BGB eine Meldung ohne schuldhaftes Verzégern bedeutet und somit auch die Intention
der derzeitigen Formulierung von ,innerhalb von 24 Stunden” abdeckt.

11.) Verpflichtung zur Ubermittlung eines zusammenfassenden Berichtes iiber die
sonstige klinische Prifung

Wir regen an, dass in § 30 (2) die Verpflichtung zur Ubermittlung eines
zusammenfassenden Berichtes Uber die klinische Prifung festgelegt wird. Wir empfehlen
daher den Ersatz des Wortes ,Abschlussbericht* durch ,zusammenfassenden Bericht
Uber die klinische Prufung”.

Begriindung:

In Artikel 77 (5) der Verordnung (EU) 2017/745 wird nach Beendigung, vorzeitigem
Abbruch oder der voribergehenden Aussetzung der klinischen Prifung gefordert, einen
.Bericht Gber die klinische Prifung” vorzulegen. Gegeniiber einer klinischen Prifung nach
8§ 62 MDR, die mit dem Ziel des Konformitatsnachweises durchgefiihrt wird, dienen
sonstige Kklinische Prifungen der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer
Fragestellungen und erfolgen aul3erhalb eines klinischen Entwicklungsplanes. Daher
halten wir die Verpflichtung der Ubermittlung eines zusammenfassenden Berichtes fiir
angemessen und bitten um eine Ubernahme einer entsprechenden Formulierung in den
Gesetzestext.
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12.) Anpassung der geschatzten Angaben in der Gesetzesbegrindung: Kosten fir
die Versicherung einer sonstigen klinischen Prifung in der Begrindung im
Abschnitt VI Punkt 4.3

In der Begriindung werden im Abschnitt VI (Gesetzesfolgen) in der Verwaltungsvorgabe 6
auf Seite 81 als Schétzung fir die Kosten einer Probandenversicherung Summen von 5
bis 30 Tsd. Euro angegeben. Wir halten diese geschéatzte Zahl fir zu gering, da nach
unseren Erfahrungen fir akademische Studien mit Medizinprodukten durchaus auch
Summen von dber 50 Tsd. Euro angefallen sind. Daher bitten wir um eine Korrektur der
angegebenen Schatzung. Gesetzgeberische MalRnahmen, die die Versicherungskosten
fur akademische Studien reduzieren, wirden wir sehr begruf3en.

Weitere Formulierungsvorschlage, um unterschiedliche Interpretationen des
vorliegenden Gesetzentwurfes zu vermeiden

In 8§ 26 (1) werden Aussagen zu den vorzulegenden Unterlagen fir die Anzeige einer
sonstigen klinischen Prifung bei der Bundesoberbehodrde getroffen. Wahrend in den nach
825 (29 bei der Ethikkommission einzureichenden Unterlagen die Nummer 1.15
(Einzelheiten der Identifizierung der benannten Stelle) im Anhang XV der MDR explizit
von der Vorlagepflicht bei der Ethik-Kommission ausgenommen ist, fehlt diese Nummer in
den von der Vorlagepflicht ausgenommenen Unterlagen fur sonstige klinische Prufungen
in 8 26 (1). Wir regen an, hier ebenfalls wie in 8§ 25 (2) die Ziffer 1.15 zu den Ausnahmen
hinzuzuftigen.

Wir regen die Streichung des letzten Satzes in § 26 (1) an, der die Verwendung der
deutschen Sprache in den vorzulegenden Unterlagen fur die Prifungsteilnehmer fordert.
Ein diesbezuglicher Regelungsbedarf scheint aus unserer Sicht nicht gegeben, da in dem
vorangehenden Satz unter den Nummern 4.3 und 4.4 Dokumente, die dem
Prifungsteilnehmer zur Verfiigung gestellt werden, explizit von der Vorlagepflicht bei der
Bundesoberbehdrde ausgenommen wurden.

Nach § 27 (1) sind Anderungen in den bei Bundesoberbehorde und Ethik-Kommission
eingereichten Unterlagen der Ethik-Kommission und der Bundesoberbehdrde anzuzeigen.
Die derzeitige Formulierung konnte zu der Interpretation fiihren, dass bei Anderungen in
den Unterlagen diese jeweils immer sowohl der Ethik-Kommission als auch der
Bundesoberbehdrde anzuzeigen sind, obwohl der Ethik-Kommission und der
Bundesoberbehdrde initial unterschiedliche Dokumente vorzulegen waren.

Wir bitten um Uberprifung ob durch folgende Formulierung die Intention des
Gesetzentwurfes eindeutiger dargestellt werden kann:

,(1) Anderungen in den nach § 25 Absatz 2 und § 26 Absatz 1 eingereichten Unterlagen
sind der zustandigen Bundesoberbehdrde bzw. der zustandigen Ethik-Kommission Uber
das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information unverziglich anzuzeigen.”
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