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Verordnung uber klinische Prufungen von
Medizinprodukten (MPKPV)

MPKPV
Ausfertigungsdatum: 10.05.2010
Vollzitat:

"Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555), die durch Artikel
3 der Verordnung vom 25. Juli 2014 (BGBI. 1 S. 1227) geandert worden ist"

Stand: Geandert durch Art. 3V v. 25.7.2014 1 1227

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 13.5.2010 +++)

Die V wurde als Artikel 1 der V v. 10.5.2010 | 555 vom Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie mit Zustimmung des Bundesrates erlassen. Sie ist gem.
Art. 5 dieser V.am 13.5.2010 in Kraft getreten.

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Die Verordnung gilt fur klinische Prifungen und genehmigungspflichtige Leistungsbewertungsprifungen
gemal den §§ 20 bis 24 des Medizinproduktegesetzes, deren Ergebnisse verwendet werden sollen zu:

1. der Durchflhrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens gemal der Medizinprodukte-Verordnung,

2. der Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens mit einem Medizinprodukt, das die CE-
Kennzeichnung tragen darf, zur Erlangung einer neuen Zweckbestimmung, die tber die der CE-
Kennzeichnung zugrunde liegende Zweckbestimmung hinausgeht, oder

3. der Gewinnung und Auswertung von Erfahrungen des Herstellers bezlglich der klinischen Sicherheit und
Leistung eines Medizinproduktes, das die CE-Kennzeichnung tragen darf, sofern zusatzlich invasive oder
andere belastende Untersuchungen durchgefuhrt werden.

(2) Auf Leistungsbewertungsprufungen nach § 24 Satz 1 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes, bei denen eine
nicht chirurgisch-invasive Probenahme aus der Mundhéhle erfolgt, ist diese Verordnung nicht anzuwenden.

§ 2 Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die flr klinische Prifungen bestimmt sind, miissen, mit Ausnahme von Medizinprodukten
gemaR § 1 Absatz 1 Nummer 3, den Hinweis ,,nur flir klinische Prifungen” tragen, Produkte fir
Leistungsbewertungszwecke den Hinweis ,nur fir Leistungsbewertungszwecke”.

(2) Die Kennzeichnung muss den Schutz der Probanden, Anwender oder Dritter und die Ruckverfolgbarkeit
sicherstellen, die Identifizierung des einzelnen Medizinproduktes ermdéglichen und eine ordnungsgemaRe
Anwendung des Medizinproduktes gewahrleisten. Die einschlagigen Bestimmungen zur Bereitstellung von
Informationen durch den Hersteller in Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABI. L
189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S.
21) geandert worden ist, Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte
(ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007,
S. 21) geandert worden ist, und Anhang | der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des

Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1), die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geandert worden ist, sind entsprechend
anzuwenden.

-Seitelvon 7 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und flr Verbraucherschutz
in Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

§ 3 Antragstellung

(1) Der Antrag nach § 22 Absatz 1 Satz 1 und § 22a Absatz 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes ist im Wege der
Datenlbertragung Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation
und Information einzureichen. Der Antrag muss die in der malRgeblichen Anlage zu der Rechtsverordnung

nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes aufgefliihrten Angaben enthalten. Das Deutsche Institut fur
Medizinische Dokumentation und Information teilt Gber ein automatisiertes elektronisches Verfahren dem
Sponsor, der zustandigen Bundesoberbehérde und der nach § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes
zustandigen Ethik-Kommission (zustandige Ethik-Kommission) mit, dass der Antrag eingereicht wurde. Bei
multizentrischen klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen, die im Geltungsbereich des
Medizinproduktegesetzes in mehr als einer Prifstelle durchgefluhrt werden, benachrichtigt das Deutsche Institut
far Medizinische Dokumentation und Information jede weitere nach Landesrecht gebildete und nach § 5 zu
beteiligende Ethik-Kommission (beteiligte Ethik-Kommission) dartber, dass der Antrag eingereicht wurde.

(2) Dem Antrag nach Absatz 1 sind der vom Prufer oder Hauptprifer oder vom Leiter der klinischen Priifung
oder vom Leiter der Leistungsbewertungsprifung sowie vom Sponsor oder seinem Vertreter unterzeichnete
Prufplan oder bei Leistungsbewertungsprifungen der Evaluierungsplan sowie das Handbuch des klinischen
Prufers beizufligen. Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Satz 1 enthalten, sind dem Antrag nach Absatz
1 folgende in deutscher oder, sofern nichts anderes bestimmt ist, in englischer Sprache abgefasste Anlagen
beizuflgen:

1. eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Prifplans oder bei Leistungsbewertungsprufungen des
Evaluierungsplans in deutscher Sprache, wenn der Plan nach Satz 1 in englischer Sprache vorgelegt wird,

2. die Beschreibung der vorgesehenen medizinischen Prozedur und Untersuchungsmethoden sowie eventueller
Abweichungen von medizinischen Standards,

die praklinische Bewertung einschlieBlich des zugrunde liegenden wissenschaftlichen Erkenntnismaterials,
Informationen zur sicheren Anwendung des Medizinproduktes in deutscher Sprache,

eine Bewertung und Abwagung der vorhersehbaren Risiken, Nachteile und Belastungen gegeniiber der
voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fiir die Heilkunde und gegen den erwarteten Nutzen flr
die Probanden,

6. eine Versicherung, dass das betreffende Medizinprodukt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der
Prifungen sind, den Grundlegenden Anforderungen gemal’ § 7 des Medizinproduktegesetzes entspricht und
dass hinsichtlich dieser Punkte alle VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der
Probanden, der Anwender sowie Dritter getroffen wurden,

einen Plan fur die Weiterbehandlung und medizinische Betreuung der Probanden,

8. mit Grinden versehene ablehnende Bewertungen der zustédndigen Ethik-Kommissionen anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens Gber den
Europaischen Wirtschaftsraum sowie Versagungen durch die zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten
der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum,

9. eine Vollmacht flr den vom Sponsor bestellten Vertreter nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer la des
Medizinproduktegesetzes.

(3) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem Antrag an die Ethik-Kommission
zusatzlich beizufugen:

1. Angaben zur Eignung der Prifstelle, bezogen auf die beantragte Prifung, insbesondere zu der
vorhandenen personellen, raumlichen, apparativen und notfallmedizinischen Ausstattung sowie
gegebenenfalls zur raumlichen Anbindung an ein Krankenhaus mit Notfallversorgung, ferner Angaben zu
den in der Prifstelle bereits durchgeflihrten, laufenden und geplanten klinischen Studien unter Angabe des
Anwendungsbereiches,

die Nachweise der Qualifikation der Prifer gemal § 9,

die Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen, die die zu prifenden Medizinprodukte
im Rahmen der klinischen Prifung anwenden,

4, die Probandeninformation und die vorgesehene Einverstandniserklarung sowie Informationen, die die
Personen gemaR § 20 Absatz 4 Nummer 4 und § 21 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes erhalten, in
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deutscher Sprache und, soweit erforderlich, in der Sprache der Probanden und ihrer gesetzlichen Vertreter,
sowie eine Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung,

5. eine Rechtfertigung fur die Einbeziehung von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5 sowie § 21 Nummer 2 des
Medizinproduktegesetzes in die klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung,

6. der Nachweis einer Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes sowie
Angaben zur finanziellen und sonstigen Entschadigung der Probanden,

7. eine Erklarung zur Einbeziehung méglicherweise vom Sponsor oder Prifer abhangiger Personen in die
klinische Prifung oder Leistungsbewertungspriifung,

eine Erklarung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des Datenschutzes,

alle wesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der Prufstelle vorgesehenen Vertrage
einschlieBlich Angaben zur Vergitung und Finanzierung,

10. Kriterien fur das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klinischen Priifung oder
Leistungsbewertungsprifung.

(4) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem Antrag an die zustandige
Bundesoberbehdrde zusatzlich beizufiigen:

1. die Ergebnisse einer biologischen Sicherheitsprifung oder sonstiger fur die vorgesehene Zweckbestimmung
des Medizinproduktes erforderlichen Prifungen gemal § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 5 des
Medizinproduktegesetzes,

2. der Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit gemal § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 6 des
Medizinproduktegesetzes,

3. die zum Verstandnis der Funktionsweise des Medizinproduktes erforderlichen Beschreibungen und
Erlauterungen,

4. die Risikoanalyse und -bewertung einschlieBlich Beschreibung der bekannten Restrisiken,

eine Liste iber die Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen der gemals § 7 des
Medizinproduktegesetzes einschlagigen Richtlinien einschlielflich der Angabe der ganz oder teilweise
angewandten Normen und Gemeinsamen Technischen Spezifikationen sowie eine Beschreibung der
Losungen zur Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen, sofern diese Normen nicht eingehalten wurden
oder fehlen,

6. bei wiederzuverwendenden Produkten sowie bei Produkten, die vor der Anwendung zu sterilisieren sind,
Angaben zu geeigneten Aufbereitungs- oder Sterilisationsverfahren,

7. die Beschreibung der Verfahren zur Dokumentation, Bewertung und Meldung von schwerwiegenden
unerwilnschten Ereignissen an die zustandige Bundesoberbehdérde.

§ 4 Erganzende Informationen der Genehmigungsbehorden

Die zustandigen Bundesoberbehdérden veréffentlichen auf ihren Internetseiten weitere Informationen,
insbesondere zu den Antragen, Anzeigen und Verfahren nach § 20 Absatz 1 sowie zu den §§ 22a bis 24 des
Medizinproduktegesetzes und zu den §§ 1, 3, 6, 7 und 8 dieser Verordnung.

§ 5 Bewertungsverfahren

(1) Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor und den beteiligten Ethik-Kommissionen
innerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgemaRen Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.
Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begrindung hierfir fehlen oder der Antrag aus sonstigen Griinden

nicht ordnungsgemaR ist, fordert die zustandige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten
Formmangel zu beheben. Die Mitteilung enthalt den Hinweis, dass der Lauf der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1
des Medizinproduktegesetzes erst nach Eingang des ordnungsgemafien Antrags beginnt.

(2) Die zustandige Ethik-Kommission fuhrt das Bewertungsverfahren durch. Multizentrische klinische Priufungen
oder Leistungsbewertungsprifungen, die im Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes von mehr als einer
Prufstelle durchgefuhrt werden, bewertet die zustandige Ethik-Kommission im Benehmen mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-Kommissionen prifen die Qualifikation der Prifer und die Geeignetheit
der Prlfstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich. Die Stellungnahmen muissen der zustandigen Ethik-Kommission
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemafen Antrags vorliegen. Dariber hinausgehende
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Anmerkungen einer beteiligten Ethik-Kommission missen von der zustéandigen Ethik-Kommission dokumentiert
werden und kénnen in deren abschlieRende Bewertung aufgenommen werden.

(3) Wahrend der Prufung des Antrags auf zustimmende Bewertung kann die zustandige Ethik-Kommission
einmalig zusatzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Ablauf der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1 des
Medizinproduktegesetzes ist von der Anforderung bis zum Eingang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission Uberprift, ob die ethischen und rechtlichen Anforderungen an eine klinische
Prifung oder Leistungsbewertungsprufung eingehalten werden und ob die Qualitat der Prifung dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht. Sie vergewissert sich, ob der Schutz der Probanden gewahrleistet ist.
Dabei prift sie insbesondere

1. die Relevanz der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung und ob ihre Planung geeignet ist,
die Fragestellung zu beantworten,

2. ob der zu erwartende Nutzen die voraussichtlichen Risiken Uberwiegt und ob diese Risiken fur die
Probanden vertretbar sind,

3. die Vertretbarkeit der Risiken der durch die klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung bedingten
zusatzlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,

4. die Qualifikation der Prifer sowie die Qualifikationsanforderungen an die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen,
die die zu prifenden Produkte anwenden,

5. die Nachweise Uber Kenntnisse des Priifers im Zusammenhang mit bestehenden Normen und Prinzipien zu
klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen,

6 bei klinischen Prifungen den Prifplan oder bei Leistungsbewertungsprifungen den Evaluierungsplan,
7 das Handbuch des klinischen Prifers auf Vollstandigkeit und Verstandlichkeit,

8. die Geeignetheit der Prifeinrichtungen,

9 die Eignung des Verfahrens zur Auswahl der Probanden,

10. ob die Probandeninformationen, insbesondere Uber den Ablauf der klinischen Prifung oder
Leistungsbewertungsprifung, den zu erwartenden Nutzen, die existierenden und madglichen Risiken
des zu prufenden Medizinproduktes, die mit der Prifung verbundenen absehbaren Belastungen,
die gegebenenfalls vorhandenen Alternativen, die Rechte der Probanden sowie die Verfahren zur
Geltendmachung dieser Rechte allgemein verstandlich und vollstandig sind,

11. ob das Einbeziehen von Schwangeren, Stillenden, Minderjahrigen oder nicht einwilligungsfahigen Personen
gerechtfertigt ist,

12. wie die Einwilligung bei Personen eingeholt wird, die nicht in der Lage sind, selbst einzuwilligen,
13. ob die notwendige Nachsorge der Probanden gewahrleistet ist,

14. wie Schaden, die die Probanden im Rahmen der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung
erleiden, ersetzt werden und ob fur den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung ein Mensch
getotet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintrachtigt wird, eine
Versicherung besteht, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fiir den Schaden haftet,

15. wie Prifer und Probanden entschadigt werden sollen sowie

16. die vom Sponsor vorgesehenen Kriterien fur das Unterbrechen und den Abbruch der klinischen Prufung
oder Leistungsbewertungsprufung.

(5) Die zustandige Ethik-Kommission teilt dem Sponsor ihre Bewertung in Schriftform mit und Ubermittelt
diese zeitgleich der zustandigen Bundesoberbehdrde im Wege der Datenlbertragung Uber das zentrale
Erfassungssystem des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information.

§ 6 Genehmigungsverfahren

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde bestatigt dem Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Eingang des
ordnungsgemaRen Antrags unter Angabe des Eingangsdatums. In der Eingangsbestatigung ist auf die Frist

nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes, die Voraussetzungen fur den Beginn des Fristablaufs
und auf die Rechtsfolge hinzuweisen, die an den Fristablauf geknipft ist. Wenn Unterlagen zum Antrag ohne
Begrindung hierfur fehlen oder der Antrag aus sonstigen Grinden nicht ordnungsgemal ist, fordert die
zustandige Bundesoberbehdrde den Sponsor auf, die von ihr benannten Formmangel zu beheben. Die Mitteilung

- Seite4von 7 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und flr Verbraucherschutz
in Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

enthalt den Hinweis, dass der Lauf der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes erst nach
Eingang des ordnungsgemaflen Antrags beginnt.

(2) Wahrend der Prufung des Antrags auf Genehmigung kann die zustandige Bundesoberbehdrde einmalig
zusatzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Ablauf der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des
Medizinproduktegesetzes ist von der Anforderung bis zum Eingang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Ubermittelt die zustéandige Bundesoberbehérde dem Sponsor in Schriftform mit Griinden versehene
Einwande, ist hierbei auch auf die Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes, auf die an den
Fristablauf geknupfte Rechtsfolge sowie auf die verfugbaren Rechtsbehelfe hinzuweisen. Der Sponsor kann den
Antrag innerhalb der Frist nach Satz 1 andern, um die vorgebrachten Einwande zu berlcksichtigen. In diesem
Fall entscheidet die zustéandige Bundesoberbehérde innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Anderungen. Sie
teilt dem Sponsor ihre Entscheidung in Schriftform mit und Gbermittelt diese zeitgleich der zustandigen Ethik-
Kommission im Wege der Datenibertragung Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fur
Medizinische Dokumentation und Information.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde Gberprift, ob die zu prifenden Medizinprodukte ausreichend sicher
sind und die klinische Prifung so gestaltet ist, dass die etwaigen Restrisiken vertretbar sind. Dabei prift sie bei
klinischen Prifungen von Medizinprodukten insbesondere

1. den Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit der zu prifenden Medizinprodukte,

2. die Wissenschaftlichkeit und Angemessenheit der durchgeflhrten biologischen Sicherheitsprifungen oder
sonstiger erforderlicher Prifungen,

3. obdie vom Hersteller verwendeten Lésungen zur Risikominimierung in harmonisierten Normen beschrieben
sind und dort, wo der Hersteller keine harmonisierten Normen verwendet, die Gleichwertigkeit des
Schutzniveaus im Vergleich zu harmonisierten Normen,

die Plausibilitat der geplanten MaBnahmen zur sicheren Installation, Inbetriebnahme und Instandhaltung,

die Angemessenheit und Wissenschaftlichkeit der der klinischen Prifung zugrunde liegenden statistischen
Modelle,

6. ob das Design der klinischen Prifung geeignet ist, die vom Sponsor mit der Prifung beabsichtigten Ziele zu
erreichen, sowie

7. fur Produkte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur Validierung der herstellerseitigen
Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs- und Sterilisationsverfahren, die von der
Prufstelle durchgefihrt werden mussen.

(5) Bei Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika prift die zustandige Bundesoberbehdrde
insbesondere

die Sicherheit der Probeentnahmesysteme,

2. soweit im Einzelfall zutreffend, die Einhaltung der Gemeinsamen Technischen Spezifikationen mit Ausnahme
der zu prifenden Aspekte,

die in Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 und 6 genannten Aspekte sowie

4. die angemessene praklinische Validierung der analytischen und diagnostischen Genauigkeit und des
pradiktiven und prognostischen Nutzens.

§ 7 Verfahren bei klinischen Prufungen und Leistungsbewertungsprufungen von
Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko

(1) FUr die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der zustandigen Bundesoberbehdrde eine Befreiung
von der Genehmigungspflicht gemaR § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes Uber das zentrale
Erfassungssystem beim Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und Information beantragen:

1. Medizinprodukte der Klasse |,
2. nicht invasive Medizinprodukte der Klasse lla,

3. Medizinprodukte, die nach den §§ 6 und 10 des Medizinproduktegesetzes die CE-Kennzeichnung tragen
dirfen und deren klinische Prufung zusatzliche invasive oder andere belastende Untersuchungen beinhaltet,
es sei denn, diese Prifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt,
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4. In-vitro-Diagnostika, die fur eine Leistungsbewertungsprifung gemaRl § 24 Satz 1 Nummer 1 und 2 des
Medizinproduktegesetzes bestimmt sind.

(2) FUr die Prafung durch die zustandige Bundesoberbehérde sind dem Antrag abweichend von § 3 Absatz 2 und
die folgenden Anlagen beizuflgen:

1

4
. eine zusammenfassende Risikobeurteilung,

2. der Nachweis, dass eines der in Absatz 1 genannten Kriterien erfillt ist, und
3.

fir Medizinprodukte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur Validierung der herstellerseitigen
Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs- oder Sterilisationsverfahren, die von der
Prifstelle durchgefihrt werden mussen, es sei denn, es handelt sich um eine klinische Prifung nach Absatz
1 Nummer 3.

(3) Die zustandige Bundesoberbehoérde bestatigt dem Sponsor unverziiglich den Eingang des Antrags

unter Angabe des Eingangsdatums. § 6 Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend. Die Befreiung von der
Genehmigungspflicht nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes gilt als erteilt, wenn die zustéandige
Bundesoberbehérde dem Antrag nicht innerhalb von zehn Tagen nach Eingang widersprochen hat. Dem Antrag
darf nur widersprochen werden, wenn die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 2 unvollsténdig sind oder den dort
genannten Anforderungen nicht entsprechen.

(4) Unbeschadet der Absatze 1 bis 3 hat der Sponsor die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes
erforderliche zustimmende Bewertung bei der zustéandigen Ethik-Kommission nach MalRgabe des § 3 Absatz 1 bis
3 zu beantragen.

§ 8 Anderungen

(1) Anderungen nach § 22c Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes sind vom Sponsor (iber das zentrale
Erfassungssystem beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information anzuzeigen.
Anderungen gegeniiber den gemaB § 3 eingereichten Unterlagen sind kenntlich zu machen, die geédnderten
Unterlagen sind der Anderungsanzeige beizufiigen. Stellt die zustandige Bundesoberbehérde fest, dass

eine angezeigte Anderung die Voraussetzungen einer wesentlichen Anderung erfiillt, teilt sie dies dem
Sponsor unverzuglich mit und informiert die zustandigen Behdrden Gber das zentrale Erfassungssystem beim
Deutschen Institut flr Medizinische Dokumentation und Information. Fir Antrage nach § 22c Absatz 2 des
Medizinproduktegesetzes gilt Satz 1 entsprechend. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information teilt Gber ein automatisiertes elektronisches Verfahren dem Sponsor mit, dass der Antrag oder die
Anderungsanzeige eingereicht wurde.

(2) Anderungen von klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungsprifungen, fir die gemaR § 7 Absatz 1 eine
Befreiung von der Genehmigungspflicht erteilt wurde, sind lber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information anzuzeigen. Anderungen gegeniiber den gemaR §

3 oder § 7 Absatz 2 eingereichten Unterlagen sind kenntlich zu machen, die gednderten Unterlagen sind der
Anderungsanzeige beizufiigen. § 22c Absatz 2 Nummer 2 und Absatz 3 bis 5 des Medizinproduktegesetzes

gilt fir wesentliche Anderungen entsprechend. Fiir die Antragstellung nach Satz 3 gelten die Satze 1 und 2
entsprechend.

(3) Fiir die Bewertung wesentlicher Anderungen von multizentrischen klinischen Priifungen und
Leistungsbewertungsprufungen gilt § 5 Absatz 2 Satz 2 und 3 entsprechend, sofern nach Auffassung der
zustandigen Ethik-Kommission dies angesichts der Auswirkungen der beantragten wesentlichen Anderung auf
die Qualifikation der Prifer und Eignung der Prufeinrichtungen erforderlich ist. Die zustandige Ethik-Kommission
unterrichtet die beteiligten Ethik-Kommissionen und den Sponsor unverziglich nach Eingang des Antrags Uber
ihre Auffassung.

(4) Anderungen__der Antrage und der Antragsunterlagen wahrend der Verfahren nach den §§ 5 bis 7 sind mit
Ausnahme von Anderungen gemaR § 6 Absatz 3 Satz 2 nicht zulassig.

§ 9 Anforderungen an Prufer
(1) Prifer und Hauptpriifer miissen entsprechend qualifizierte Arzte oder Arztinnen, bei fir die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten entsprechend qualifizierte Zahnarzte oder Zahnarztinnen sein. Personen ohne

arztliche oder zahnarztliche Qualifikation dlrfen als Prufer oder Hauptprufer tatig werden, sofern sie zur
Auslbung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung
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qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist durch einen aktuellen Lebenslauf oder durch andere aussagefahige
Dokumente zu erbringen.

(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen mussen:

1. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Produktes besitzen sowie in dessen Gebrauch
ausgebildet und eingewiesen sein,

2. mit den Grundzigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen Grundlagen
von klinischen Priafungen oder Leistungsbewertungsprifungen sowie mit dem Prifplan oder dem
Evaluierungsplan und dem Handbuch des klinischen Prufers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden
Pflichten eingewiesen worden sein.

§ 10 Durchfiihrung der klinischen Prufung und Leistungsbewertungsprifung

(1) Der Sponsor und der Prifer stellen sicher, dass die klinische Priifung oder Leistungsbewertungspriifung in
Ubereinstimmung mit einem dem Stand der Wissenschaft und Technik entsprechenden, von der zustandigen
Ethik-Kommission zustimmend bewerteten und, sofern keine Befreiung von der Genehmigungspflicht besteht,
von der zustandigen Behdrde genehmigten Priif- oder Evaluierungsplan durchgefihrt wird.

(2) Der Sponsor und der Prifer haben im Hinblick auf die Planung, Durchfihrung und Auswertung einer klinischen
Prifung oder Leistungsbewertungsprifung sicherzustellen, dass die vollstandige Nachvollziehbarkeit aller
Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung von
Schlussfolgerungen gewabhrleistet sind.

(3) Der Sponsor hat durch geeignete MaBnahmen sicherzustellen, dass die Einhaltung des klinischen Prif-
oder Evaluierungsplans durch alle an der Prifung Beteiligten regelmaRig und systematisch Gberpruft wird. Er
kann daflr eine von der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungspriifung unabhangige Person, Stelle oder
Organisationseinheit beauftragen, die die entsprechenden Uberpriifungen und Bewertungen vornimmt. Uber
Bewertungen und Uberpriifungen sind Aufzeichnungen anzufertigen.

(4) Prufstellen, Einrichtungen einschlieBlich Laboratorien sowie jede Art von Daten im Zusammenhang mit der
klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung sind fir die Beauftragten nach Absatz 3 zuganglich zu
machen.

(5) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung oder Leistungsbewertungsprifung sind von allen
beteiligten Personen probandenbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln. Alle probandenbezogenen
Daten missen gegen unautorisierten Zugang geschiitzt werden. Hierflr sowie fiir eine sorgfaltige und
vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Priifung oder Leistungsbewertungsprifung
anfallenden Daten treffen Sponsor und Prifer alle erforderlichen MaRnahmen.

(6) Der Sponsor muss fur Notfallsituationen ein Verfahren etablieren, das eine sofortige Identifizierung und,
sofern erforderlich, eine unverzigliche Riicknahme der in der Prifung eingesetzten Produkte erméglicht.

(7) Der Sponsor hat dafir Sorge zu tragen, dass die Priifbdgen fur die zustandigen Behdrden zehn Jahre nach
Beendigung oder Abbruch der Priifung bereitgehalten werden. Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von
medizinischen Unterlagen bleiben unberihrt.

§ 11 Uberwachung

(1) Die zustandige Behdérde uberwacht in angemessenem Umfang unter besonderer Beriicksichtigung moglicher
Risiken bei Sponsoren, Prifern, Prifstellen, Herstellern oder Produzenten und anderen Beteiligten, ob die
klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung in Ubereinstimmung mit dem Prif- oder Evaluierungsplan
sowie den medizinprodukterechtlichen Vorschriften durchgefiihrt wird.

(2) Bei festgestellten Mangeln trifft die zustandige Behdrde alle erforderlichen MaBnahmen zum Schutz der
Gesundheit und der Sicherheit von Probanden, Anwendern und Dritten vor Gefahren im Zusammenhang mit der
klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung.

(3) Naheres regelt die Allgemeine Verwaltungsvorschrift gemaR § 37a des Medizinproduktegesetzes.
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