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Kommentar zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des
Medizinprodukterechts

Sehr geehrte Frau Conze,

ich schreibe lhnen im Namen der Deutschen Region der Internationalen Biometri-
schen Gesellschaft (IBS-DR), um auf einen, wie wir meinen, wichtigen und flr die
Zukunft entscheidenden Punkt im Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medi-
zinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 hinzuweisen:

In § 22 Absatz 3 des Medizinprodukte-Anpassungsgesetzes-EU werden die durch
Mitglieder einer Ethikkommission zu besetzenden Kompetenzen und Erfahrungen
genannt. Nicht genannt wird die ,Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik". Wir sind der Meinung, dass das MDG an dieser Stelle dem AMG
folgen und die Mitgliedschaft einer Person mit Erfahrung und Kompetenzen auf dem
Gebiet der Versuchsplanung und Statistik verlangen muss.

Wir sind davon Uberzeugt, dass z.B. Punkt2 des § 19 Absatz 11 und § 25 Absatz 7
des Entwurfs ohne die Kompetenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchs-
planung und Statistik nicht konsequent erftllbar sind. Aus ethischen Griinden muss
zudem flr jede experimentelle Studie am Menschen gewahrleistet sein, dass die
Studie so geplant, durchgefiihrt und ausgewertet wird, dass zu ihren Fragestellungen
auch hinreichende Evidenz generiert werden kann. Eine solche Prifung ist im
Besonderen fur Studien mit Medizinprodukten von Bedeutung, da hier weit weniger
Erfahrung bei den Sponsoren vorhanden ist, als es im Bereich der Arzneimittel der
Fall ist. Eine Prufung in Hinblick auf die potentielle Aussagekraft einer Studie und
ihres Studiendesigns kann ohne Kompetenzen und Erfahrungen in der
Versuchsplanung und Statistik nicht erbracht werden.

Ich war selbst viele Jahre Mitglied einer Ethikkommission und weill daher aus peitung

eigener Erfahrung, wie wichtig und hilfreich ein Mitglied mit Kompetenzen und Prof.Dr. Werner Brannath
Erfahrung im Bereich der Versuchsplanung und Statistik flir die eeschiftsfihrung
Ethikkommissionarbeit ist. BrSEpranyionn {Tal-e0esry
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Ich hoffe, dass wir mit unserem Hinweis einen Beitrag zur Erhéhung der Qualitdt von Studien zu Medizin-
produkten sowie deren Sicherheit, Wirksamkeit und Nutzen leisten konnten.

Mit freundlichen GriiRen

PR

Prof. Dr.’Werner Brannath -
(Prasident der IBS-DR)




