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Stellungnahme der eurocom e.V.
vom 20. September 2019

zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-
Anpassungsgesetz-EU — MPAnpG-EU)

- Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit -

Artikel 1
Gesetz zur Durchfuhrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz — MDG)

I. Zusammenfassung

Die eurocom e.V. ist die Vereinigung europaischer Hersteller flir Kompressionstherapie und
orthopadische Hilfsmittel. Die in der eurocom vertretenen Unternehmen begriiRen, dass der
deutsche Gesetzgeber den mit dem neuen europdischen Rechtsrahmen fir Medizinprodukte
verbundenen Gestaltungspielraum ausfllt. Hierbei sollten die in der MDR vorhandenen Off-
nungsklauseln und Regelungsauftrage genutzt werden, um eine mdéglichst reibungslose Um-
setzung der Anforderungen der MDR zu ermdglichen und im Patienteninteresse bewdahrte
Versorgungsstrukturen aufrecht zu erhalten.

Anderungsbedarf sieht die eurocom insbesondere bei:

¢ Umsetzung bisheriger Zwischenprodukte zur Herstellung von Sonderanfertigungen
¢ Regelungen zu klinischen Prifungen

e Kapazitaten des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Die Branche hat in den letzten zwei Jahren immer wieder an den Gesetzgeber appelliert, mit
Augenmal} die MDR umzusetzen. Der Burokratieaufwand zur Umsetzung der MDR ist im-
mens. Die damit verbundenen Kosten werden ohne Preissteigerungen in bis zu zweistelli-
gem Prozentbereich nicht abzufangen sein. Konkrete Kostenberechnungen und Folgenab-
schatzungen hierzu hat das Schweizer Bundesamt fir Gesundheit und das Sekretariat fur
Wirtschaft in Auftrag gegeben. Gemal der Studie entstehen bei einem Umsatz von 15 Mrd.
Euro zusatzliche Kosten zum Inverkehrbringen von tber 500 Mio. Euro. Insbesondere fir
kleine, mittelstandische Unternehmen sollte bundesweit im Rahmen der Wirtschafts-/
Standortpolitik Unterstlitzung angeboten werden, wie es beispielsweise derzeit in Baden-
Wirttemberg durch das Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Wohnungsbau im Rahmen
eines Soforthilfe-Programms erfolgt.
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1. Sonderzulassung

Positiv zu bewerten ist, dass der Entwurf das BfArM ermachtigt, das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von Produkten unter bestimmten Voraussetzungen gesondert zuzulas-
sen. Dies zeigt, dass auch der deutsche Gesetzgeber die bestehende Gefahr von Versor-
gungsengpassen erkannt hat. Die angedachten nationalen Sonderzulassungen kénnen den-
noch keine Losung fur die generelle Problematik sein, dass auf EU-Ebene die fir die Zulas-
sung erforderliche Infrastruktur so kurz vor Geltungsbeginn der MDR noch immer nicht be-
steht.

Aktuell wird es Unternehmen wesentlich erschwert, Innovationen einzufuhren, aber auch
bestehende Produkte am Markt zu halten. Umso wichtiger ist es, wie auch in der Begrin-
dung des Referentenentwurfs betont, verlassliche, effiziente und transparente Zulassungs-
verfahren und Zulassungskriterien zu definieren. Dies sollte moglichst friihzeitig im Rahmen
der noch vorzulegenden Rechtsverordnung geschehen, um den betroffenen Unternehmen
eine rechtssichere Planung zu ermdglichen. Diese ist bislang noch nicht gewahrleistet.

2. Status bisheriger Zwischenprodukte zur Herstellung von Sonderanfertigun-
gen

In der Begrindung zur Regelung des ,Anpassers” in 8 5 Abs. 5 (S. 104 f. des Referenten-
entwurfs) wird ausgefihrt, dass die bisherige nationale Regelung fir Zwischenprodukte nach
8 6 Abs. 2 Satz 2 MPG unter der MDR nicht mehr aufrechterhalten bleiben kénne. Eine ent-
sprechende Regelung fiir Zwischenprodukte sieht der Referentenentwurf nicht vor.

Vor diesem Hintergrund hat fir betroffene Hersteller die Frage, wie die bisher im MPG gere-
gelten Zwischenprodukte einzuordnen sind, erhebliche Bedeutung fir die korrekte Umset-
zung der MDR. Aus Sicht der Mitgliedsunternehmen der eurocom ist klarzustellen:

e Bisherige Zwischenprodukte, die spezifisch als Bestandteil fir Sonderanfertigungen
bestimmt sind (wie beispielsweise Einlagenrohlinge fir die Orthopéadietechnik), be-
durfen auch kiinftig keiner CE-Kennzeichnung. Die Herstellerverantwortung wird, wie
bislang bewahrt, durch den Hersteller der Sonderanfertigung wahrgenommen.

e Auch kiinftig schlie3t die Definition des Medizinprodukts nach Art. 2 Nr. 1 MDR nicht
aus, dass auch CE-gekennzeichnete Komponenten und Bauteile entsprechend ihrer
spezifisch medizinischen Zweckbestimmung als Bestandteile fur Sonderanfertigun-
gen in Verkehr gebracht werden kdnnen, wie dies bislang typischerweise bei Passtei-
len fur Prothesen und Orthesen der Fall ist. Es handelt sich hier regelmaf3ig um ge-
schlossene, technisch komplexe Komponenten, denen nach der spezifischen Zweck-
bestimmung des Herstellers eine unmittelbare medizinische Funktionalitat in der spéa-
teren Sonderanfertigung zukommt. Die Konformitat solcher Passteile kann auch prak-
tisch unmdglich allein von dem Sonderanfertiger erklart werden. Fir den Erhalt der
bisher bewahrten CE-Kennzeichnung von Passteilen fur Sonderanfertigungen in der
Orthetik und Prothetik spricht auch die Regelung zu Ersatzteilen und -komponenten,
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die unter den Voraussetzungen des Art. 23 Abs. 2 MDR zwingend als eigenstéandige
Produkte gelten.

3. Sonstige klinische Prifungen

Die MDR rdumt dem nationalen Gesetzgeber bei zusatzlichen Anforderungen fir sonstige
(wissenschaftliche/ akademische) klinische Prifungen einen Gestaltungsspielraum ein. Die-
ser wird nun genutzt. Die im Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der MDR und der
IVDR (NAKI) diskutierten Vorschlage aus dem Bericht der UG 6 vom 1. Februar 2018 wur-
den Gbernommen.

Die erganzende Begriffsbestimmung der ,sonstigen klinischen Prifung® im Sinne von Art. 82
MDR wird beflrwortet, da es hier einer Konkretisierung bedurfte. Die mit den Regelungen
beabsichtigte Erhéhung der Probandensicherheit ist zu begruf3en. Allerdings sind die Anfor-
derungen an diese Art von Prifungen um ein Vielfaches gestiegen. So soll nunmehr an Stel-
le der bisher fir alle Arten der akademischen Forschung ausreichenden berufsrechtlich ge-
botenen ethischen Beratung nach § 15 MBO-A kiinftig ein geregeltes Verwaltungsverfahren
fur akademische Studien bei der Ethik-Kommission und eine Anzeigepflicht bei der zustandi-
gen Bundesoberbehorde treten. Uberdies werden fiir die Stellungnahme der federfiihrenden
die ggf. beteiligten Ethik-Kommissionen hinzugezogen. Die Qualifikationen an den Prufer
werden detailliert geregelt. Die einzureichenden Antragsunterlagen sollen nahezu den An-
tragsunterlagen entsprechen, die fur klinische Prifungen zu Konformitatsbewertungs-
zwecken einzureichen sind.

Festzuhalten ist, dass die Regelungen einen erheblichen Aufwand, insbesondere mit Blick
auf die einzureichenden Antragsunterlagen, bedeuten. Das Vorgehen erfordert einen — gera-
de auch gemessen am Ziel der Probandensicherheit — unverhaltnismafig hohen birokrati-
schen Aufwand. Erschwert werden Initierung, Management, Durchfiihrung von akademi-
schen Forschungsvorhaben. In der Konsequenz ist absehbar, dass weniger Wissenschaftler
bereit sein werden, zukinftig wichtige Forschung im Bereich der Medizintechnik durchzufiih-
ren. Es steht zu bedenken, dass Forschung und Fortschritt u. a. mit Blick auf eine angestreb-
te Therapieoptimierung, Erforschung und Verifizierung neuer Therapiekonzepte gehemmt
werden konnten, somit auch die Weiterentwicklung in der Patientenbehandlung, der Ver-
gleich von Behandlungsoptionen bis hin zur Grundlagenforschung. Es steht haufiger zu er-
warten, dass zur Erfillung der Aufgaben ein Auftragsforschungsinstitut hinzuzuziehen ist.
Akademische Studien durften auch mit einem erhéhten Kostenaufwand verbunden sein. Die
in Studien sicherzustellende Finanzierung in Form von Drittmitteln/ Fordergeldern kann er-
schwert werden, was ebenfalls einen Hinderungsgrund fir diese Art der Forschung darstel-
len kann.

Auch bisher konnten nach Einschatzung der eurocom ein hoher wissenschaftlicher Standard
und eine gute klinische Praxis wissenschatftlicher/ akademischer klinischer Priifungen ge-
wahrleistet werden. Die Patientensicherheit ist durch die Deklaration von Helsinki und ver-
schiedene klinisch-wissenschaftliche Standards wie der DIN EN ISO 14155 — als harmoni-
sierte, globale Norm der Wissenschaft und Ethik — gegeben. Die zustimmende Bewertung
einer Ethik-Kommission wurde stets zur erforderlichen berufsrechtlichen Beratung eingeholt,
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um ethische Belange und Vertretbarkeit des gesamten Forschungsvorhabens zu prifen und
auch um ICMJE-Kriterien und Manuskriptrichtlinien der Fachzeitschriften zu erfullen.

Uberzogene nationale Anforderungen an klinische Prifungen, die nicht klar und nachvoll-
ziehbar durch einen verbesserten Probandenschutz gerechtfertigt sind, wirden in erster Li-
nie die Innovationsfahigkeit der mittelstandischen Medizintechnik und die wissenschatftliche
Forschung am Standort Deutschland hemmen. Namentlich die Regelungen zu sonstigen
klinischen Prifungen sollten daher unter dem Aspekt, die akademisch motivierte Forschung
in Deutschland nicht unangemessen zu behindern, nochmals kritisch auf ihre praktischen
Auswirkungen hin tberprift werden.

4. Vigilanz und Uberwachung

Bislang waren im Vigilanzbereich die jeweils zustandigen Behdrden der Lander fir die zu
ergreifenden MalRnahmen auf Grundlage der Risikobewertung der zustandigen Bundesober-
behdrde verantwortlich. Der Referentenentwurf sieht demgegeniber vor, dass das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) nach
Durchfuhrung der ihnen obliegenden Risikobewertung zentral auch alle erforderlichen MalR3-
nahmen zum Schutz vor unvertretbaren Produktrisiken zu ergreifen haben. Dies ist grund-
satzlich zu begrufRen. Bis dato gibt es allerdings beim BfArM von neun Abteilungen nur eine
Abteilung, welche fir den Bereich Medizinprodukte zustéandig ist. Vor diesem Hintergrund
scheint es fraglich, wie die bisherige Arbeit der zahlreichen Landesbehdrden im Rahmen der
Vigilanz nahtlos gewahrleistet werden soll.

5. Ubergangsbestimmungen

Ferner enthalt der Referentenentwurf zahlreiche, sehr komplexe Ubergangsregelungen.
Auch dies lasst darauf schlie3en, dass bis zum heutigen Zeitpunkt kein funktionsfahiges Ge-
samtsystem zur Verfliigung steht. Die Forderung an dieser Stelle sollte sein, gerade die
Ubergangsfristen auf europaischer Ebene praktikabler zu gestalten und vor allem die Eng-
passe rund um die Benannten Stellen zu beseitigen.
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Zu einzelnen Regelungen

8§ 3 Ergadnzende Begriffsbestimmungen

Anderungsvorschlag 1:

In § 3 Abs. 2 werden die Worte , Teile und Komponenten® durch ,Gegenstande” ersetzt.

Begrundung:

Es handelt sich um eine begriffliche Klarstellung: die in Art. 23 MDR geregelten Ersatzteile
und Ersatzkomponenten werden dort mit dem Begriff “Gegenstand®, nicht als ,Teile und
Komponenten® bezeichnet.

Anderungsvorschlag 2:

§ 3 wird erganzt durch einen neuen Absatz 4 wie folgt: ,Anpasser bezeichnet jede nattrliche
oder juristische Person, die serienmalf3ig hergestellte Produkte an die in einer schriftlichen
Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedirfnisse eines individuellen
Patienten anpasst".

Die bisherigen Absétze 4 bis 7 werden Absétze 5 bis 8.

Begrundung:

Der neue Absatz entspricht der Begriffsbestimmung des Anpassers bislang in § 5 Abs. 5. Da
es sich fur den Anpasser ebenfalls um eine erganzende Begriffsbestimmung handelt, sollte
diese systematisch in § 3 geregelt werden.

Zwar weicht der Wortlaut der erganzenden Begriffsbestimmung von der Regelung in Art. 2
Nr. 3 Unterabs. 2, Var. 1 MDR ab: danach bezieht sich das Anpassen auf die ,spezifischen
Anforderungen eines berufsmaRigen Anwenders®. Der in der Begriffsbestimmung des An-
passers abweichende Wortlaut ist aber im Interesse einer Klarstellung zu begrifRen. Mal3-
geblich sind die spezifischen Bedurfnisse und Anforderungen in der Person des Patienten
begrindet.

Anderungsvorschlag 3:

In § 3 Abs. 4 alt wird der Verweis auf ,Anhang XV* ersetzt durch den Verweis auf ,Anhang
XIV*.

Begrindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung aufgrund des beabsichtigten Bezugs auf
den klinischen Entwicklungsplan nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1a) MDR.
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8 5 Sondervorschriften fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das
Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszertifikate, Verordnungsermachtigung
Anderungsvorschlag:

In 8 5 Abs. 5 werden die Worte ,jede natirliche oder juristische Person, die serienmalig
hergestellte Produkte an die in einer schriftlichen Verordnung festgelegten spezifischen Cha-
rakteristika und Bedurfnisse eines individuellen Patienten anpasst (Anpasser)‘ durch die
Worte ,der Anpasser ersetzt.

Begriundung:

Die Anderung folgt aus der ergéanzenden Begriffsbestimmung ,Anpasser* in § 3 Abs. 4 neu.

§ 11 Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschéftstatig-
keit, Verordnungsermachtigung
Anderungsvorschlag:

In 8 11 Abs. 3 Satz 3 (a.E.) werden die Worte ,Einstellung von Geschéftstatigkeiten“ durch
die Worte ,Beendigung von Geschéftstatigkeiten® ersetzt.

Begrundung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, da ausweislich der Paragraphen-Uberschrift
sowie aus Abs. 1 und Abs. 3 Satz 1 hervorgeht, dass auch sonst Bezug genommen wird auf
.Beendigung“ als Oberbegriff.

8 19 Verfahren bei der Ethik-Kommission

Anderungsvorschlag 1:

In § 19 Abs. 5 werden nach den Worten ,[...] innerhalb einer von der zustandigen Ethik-
Kommission bestimmten Frist, die [...]* die Worte ,nicht kiirzer als 7 Tage und® eingeflgt.

Begrundung:

Fur die in 8 19 Abs. 5 geregelte Frist zur Ubermittlung zuséatzlicher Informationen sollte, ne-
ben der Hochstfrist von 45 Tagen, auch eine dem Sponsor zu gewahrende Mindestfrist vor-
gegeben werden. Diese kann, wie vorgeschlagen, 7 Tage betragen, um ein Mindestmal® an
Vorhersehbarkeit der Ubermittlungsfrist zu gewahrleisten.
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8 20 Verfahren bei der Bundesoberbehdrde

Anderungsvorschlag:

In 8 20 Abs. 1 Satz 1 a.E. werden die Worte ,zu beantragen® ersetzt durch die Worte ,einzu-
reichen®.

Begrundung:

Es handelt sich um eine sprachliche Anderung, wonach der Antrag einzureichen und nicht zu
beantragen ist.

Anmerkung:

§ 20 Abs. 7 lautet wie folgt:

,o0ll die klinische Prifung oder Leistungsstudie in mehr als einer Prifstelle durchgefihrt
werden, bewertet die zustandige Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen mit den nach
Landesrecht fur die Prifer oder Hauptprifer zustdndigen Ethik-Kommissionen (beteiligte
Ethik-Kommissionen). Die beteiligten Ethik-Kommissionen prifen die Qualifikation der Priifer
und die Geeignetheit der Prifstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich. Die diesbeziiglichen
Stellungnahmen miussen der zustandigen Ethik-Kommission innerhalb von 20 Tagen nach
Eingang des ordnungsgemalen Antrags vorliegen.*

Danach haben die beteiligten Ethik-Kommissionen nur 20 Tage Zeit und der federfihrenden
Ethik-Kommission verbleiben somit 10 Tage, um die Meinungen aller Ethik-Kommissionen zu
konsolidieren. Fraglich ist, ob dies realistisch umsetzbar ist, auch vor dem Hintergrund unter-
schiedlicher Betrachtungsweisen und Meinungen der beteiligten Ethik-Kommissionen.

§ 21 Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung
(EU) 2017/745

Anderungsvorschlag:

In § 21 Abs. 2 Satz 1 werden die Worte ,innerhalb von 37 Tagen* ersetzt durch die Worte
sinnerhalb von 30 Tagen®.

Begrindung:

Es handelt sich um eine Angleichung an die Frist bei Erstantrag. Bei Erstantrag liegt die Frist
nach § 19 Abs. 9 bei 30 Tagen, die sich um 15 Tage bei Hinzuziehungen eines Sachver-
standigen verlangert. Im Verfahren bei wesentlichen Anderungen sollte eine Vereinheitli-
chung auf 30 Tage, die sich nach § 21 Abs. 1 Satz 2 um 7 Tage bei Hinzuziehung eines
Sachverstandigen verlangert, erfolgen.
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§ 25 Verfahren bei der Ethik-Kommission fur sonstige klinische Priufungen

Anderungsvorschlag 1:

8§ 25 Abs. 2 Satz 2 regelt derzeit die Ausnahmen von einzureichenden Angaben und Unter-
lagen wie folgt:

,Der Antrag muss die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 aufgeflihrten
Angaben und Unterlagen, mit Ausnahme von Ziffer 1.5., 1.15., 3.1.1.und 4.2. sowie, [...]*
enthalten.

Zusétzlich wird angeregt, zu prifen, folgende weitere Ausnahmen von Anhang XV Kapitel Il
der MDR zu bestimmen: Ziffer 1.17, 2.1, 2.3, 2.4, 2.5, 2.6, 2.7, 3. (Satz 2 und 3), 3.2 (letzter
Halbsatz), 3.6.1 (Satzende), 3.11 zweiter Halbsatz, 3.18, 4.1, 4.6.1

1 Anhang XV | KAPITEL Il MIT DEM ANTRAG AUF GENEHMIGUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG VORZULEGENDE UNTERLAGEN

Fir unter Artikel 62 fallende Prufprodukte erstellt und ubermittelt der Sponsor den Antrag gemaf3 Artikel 70 und fiigt diesem die folgenden Unter-
lagen bei:

1. Antragsformular

1.17. die Bescheinigung geman Abschnitt 4.1.

2. Handbuch des Priifers

2.1. Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich Informationen zur Zweckbestimmung, Risikoklassifizierung und geltenden
Klassifizierungsregel geméaR Anhang VIII, Konzeption und Herstellung des Produkts sowie Verweis auf friihere und &hnliche Generationen des
Produkts.

2.3. Vorklinische Bewertung auf der Grundlage von Daten aus einschlagigen vorklinischen Tests und Versuchen, insbesondere aus Konstrukti-
onsberechnungen, In-vitro-Tests, Ex-vivo-Tests, Tierversuchen, mechanischen oder elektrotechnischen Priifungen, Zuverléassigkeitsprufungen,
Sterilisationsvalidierungen, Software-Verifizierungen und Validierungen, Leistungsversuchen, Bewertungen der Biokompatibilitat und biologischen
Sicherheit, sofern zutreffend.

2.4. Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

— aus der einschlagigen verfiigbaren wissenschaftlichen Fachliteratur zu Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fir die Patienten, Auslegungs-
merkmalen und Zweckbestimmung des Produkts und/oder gleichartiger oder &hnlicher Produkte,

— sonstige einschlagige verfiigbare klinische Daten zu Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fir die Patienten, Auslegungsmerkmalen und
Zweckbestimmung gleichartiger oder &hnlicher Produkte desselben Herstellers, einschlieBlich der Verweildauer des Produkts auf dem Markt,
sowie die Daten aus einer Uberpriifung der Leistungs- und Sicherheitsaspekte und des klinischen Nutzens und etwaigen unternommenen Korrek-
turmaBnahmen.

2.5. Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanagements, einschlief3lich Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren
Risiken, etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen, Kontraindikationen und Warnhinweisen.

2.6. Bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel, einschlieBlich eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma gehdort oder bei
Produkten, die unter Verwendung nicht lebensfahiger Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten herge-
stellt werden, detaillierte Informationen zu dem Arzneimittel bzw. den Geweben, den Zellen oder ihren Derivaten sowie zur Erfiillung der relevan-
ten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezifischen Risikomanagement bezlglich des Arzneimittels bzw. der
Gewebe oder Zellen oder ihrer Derivate sowie einen Nachweis des durch die Einbeziehung dieser Bestandteile beziiglich des klinischen Nutzens
und/oder der Sicherheit des Produkts entstehenden Mehrwerts.

2.7. Ein Verzeichnis, aus dem die Erfillung der einschldagigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs | einschliel3-
lich der — vollstéandig oder in Teilen — angewandten Normen und Spezifikationen im Einzelnen hervorgeht, sowie eine Beschreibung der zur
Erfullung der einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gewéhlten Lésungen, soweit diese Normen und Spezifikati-
onen nur zum Teil oder tberhaupt nicht erfiillt sind oder géanzlich fehlen.

3. Klinischer Priifplan
Im klinischen Prifplan sind die Begrundung Z|ele Konzeptlon Method|k Uberwachung Durchfuhrung Aufzelchnung und Methode der Analyse

fur eine kllnlsche Prufung dargelegt De

3.2. Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der Zweckbestimmung, des Herstellers, der Rickverfolgbarkeit, der Zielgrup-
pe, der mit dem menschlichen Korper in Beriihrung kommenden Materialien, der mit seiner Verwendung verbundenen medizinischen und chirur-
gischen Verfahren und der fur seine Verwendung erforderlichen Schulung und Erfahrung, der Sichtung der Referenzliteratur, des gegenwartigen

Stands der Technik bei der klinischen Versorgung in dem betreffenden Anwendungsbereich urd-des-angestrebten-Nutzens-des-reuen-Produkts.
3.6.1. AIIgemeine Informationen, wie etwa die Art der Priifung mit einer Begriindung ihrer Wahl, ihrer Endpunkte und ihrer Variablen gemaR-dem

3.11. Rechenschaftspflicht bezugllch des Produkts |nsbesondere Kontrolle des Zugangs zum Produkt Nachbeobachtung des in der klinischen
Prifung verwendeten Produkts d VeI .

3.18. Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts unter besonderer Angabe derjenigen, auf die sich die Prifung bezieht.

4. Weitere Informationen

4.1. Eine unterzeichnete Erklarung der nattrlichen oder juristischen Person, die fir die Herstellung des Priifprodukts verantwortlich ist, dass das
betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen Priifung sind, den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsma3nahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Priifungs-
teilnehmers getroffen wurden.

4.6. Der zustandigen Behorde, die einen Antrag Uberpruft, werden vollstandige Angaben zu der verfiigbaren technischen Dokumentation, zum
Beispiel detaillierte Unterlagen zu Risikoanalyse/-management oder spezifische Testberichte, auf Anfrage vorgelegt.
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Begrundung:

Diese zusatzlich auszunehmenden Angaben und Unterlagen sind bei sonstigen klinischen
Prifungen regelmaRig nicht zu beschaffen, da sie im Rahmen akademischer Forschungs-
vorhaben eine intensive Zusammenarbeit mit dem Hersteller voraussetzen wirden.

Anderungsvorschlag 2:

In § 25 Abs. 2 wird Satz 3 gestrichen.

Begriundung:

Nach § 25 Abs. 2 Satz 3 habe der Sponsor der Ethik-Kommission ,zudem alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die diese fiir ihre Stellungnahme benétigt®. Es ist nicht klar, welche
weiteren Angaben und Unterlagen im Rahmen von sonstigen klinischen Priifungen nachge-
fordert werden kdnnten.

Anderungsvorschlag 3:

In § 25 Abs. 7 Nr. 2 werden die Worte ,insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist,
Nachweise fir die Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des Produktes fir die
Prifungsteilnehmer oder Patienten zu erbringen,” gestrichen.

Begrundung:

Der Bezug insbesondere auf Nachweise fiir die Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den
Nutzen des Produktes sind im Rahmen von sonstigen klinischen Priifungen nicht relevant.

8 26 Anzeige einer sonstigen klinischen Prufung bei der zustandigen Bundes-
oberbehorde
Anderungsvorschlag 1:

In § 26 Abs. 1 Satz 2 wird ,§ 23* durch ,8 25" ersetzt.
Begrundung:
Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisungsfehlers.

Anderungsvorschlag 2:

Zu weiteren in 8§ 26 Abs. 1 Satz 2 aufzunehmenden Ausnahmen von den vorzulegenden
Angaben und Unterlagen werden auf die in Anderungsvorschlag 1 zu § 25 genannten Ziffern
und die dortige Begrindung verwiesen.
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§ 34 Eigenverantwortliche korrektive MalRnahmen

Anderungsvorschlag:

In § 34 Abs. 1 werden die Worte ,der die klinische Priifung oder die Leistungsstudie durch-
fuhrende Prufer” durch die Worte ,die die klinische Prufung durchfihrende Hauptprifer oder
Prifer” ersetzt.

Begrundung:

Die Anderungen sind bedingt durch die fehlerhafte Bezugnahme auf Leistungsstudien inner-
halb des Referentenentwurfs sowie klarstellend hinsichtlich der Hinzufligung des Hauptpri-
fers.
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