Erläuterungen zu klinischen Prüfungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprüfungen von In-vitro-Diagnostika

Bei der klinischen Prüfung eines Medizinproduktes sind verschiedene Fälle zu unterscheiden: 

Besitzt das Medizinprodukt bereits eine CE Kennzeichnung und wird es im Rahmen der Zweckbestimmung eingesetzt und verläuft die Studie ohne zusätzliche invasive oder belastende Untersuchungen, trifft auf das Studienvorhaben § 23b MPG zu und das Vorhaben wird berufsrechtlich beraten (zum Antragsverfahren siehe Sonstige Studien).

Wird das CE zertifizierte Medizinprodukt außerhalb der Zweckbestimmung eingesetzt oder werden zusätzliche invasive / belastende Untersuchungen durchgeführt oder hat das Medizinprodukt noch kein CE Kennzeichen, dann muss eine Antragstellung nach §§20-23a MPG erfolgen.   

Antragstellung nach §§ 20-23a MPG
Der Antrag ist gemäß § 3 Abs. 1 S. 1 MPKPV (Verordnung über die klinische Prüfung von Medizinprodukten) über das zentrale Erfassungssystem des DIMDI (Deutsches Institut für medizinische Dokumentation und Information) einzureichen:

https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/informationssystem/klinische-pruefungen/
Der Antrag muss die gemäß § 3 Abs. 2 und 3 MPKPV genannten Angaben und Unterlagen enthalten.

Eine Checkliste hilft bei der Zusammenstellung der erforderlichen Unterlagen. Diese Checkliste finden Sie auf der Website des Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kommissionen unter der Rubrik Arbeitsunterlagen/Formulare bei Punkt 4 - Checklisten und Musterbriefe für klinische Prüfungen nach dem Medizinproduktegesetz.
Zur Erleichterung unserer Arbeit bitten wir die Antragsteller, uns zusätzlich ein Exemplar des Antrags als Gesamt-pdf einzureichen.  
Mustertexte zur Erstellung der Aufklärungsmaterialien

Wir empfehlen den Antragstellern, sich bei der Gestaltung der Probanden/Patienten-Information und der Einwilligungserklärung an den vom Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-Kommissionen entwickelten Mustertexten zu orientieren. 
Texte stehen zur Verfügung für die  

· Klinische Prüfung eines Medizinprodukts mit volljährigen einwilligungsfähigen Patienten

sowie die
· Klinische Prüfung eines Medizinprodukts mit volljährigen einwilligungsfähigen Probanden

Diese Mustertexte finden Sie auf der Website des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen unter der Rubrik Arbeitsunterlagen/Formulare bei Punkt 1 - Mustertexte und Checklisten für die Probanden-/Patienteninformation und –einwilligung.

Qualifikationsnachweise für Prüfstelle und Prüfer

Folgende Unterlagen sind für die Prüfer vorzulegen:

· aktueller Lebenslauf [§ 9 (1) MPKPV]
· Nachweis der Erfahrung im Anwendungsbereichs des zu prüfenden Produkts [§ 9 (2) Nr. 1 MPKPV]
· Nachweis der Ausbildung und Einweisung in den Gebrauch des Produktes [§ 9 (2) Nr. 1 MPKPV]
· Schulung zum MPG und klinische Prüfungen nach MPG [§ 9 (2) Nr. 2 MPKPV]
Sind die Prüfer mit den Grundzügen des MPG und den rechtlichen und wissenschaftlichen Grundlagen von klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen vertraut und in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen? Wie erfolgte dies (Schulung, Dauer, Inhalte, Modus, Datum)?

· Einweisung in Prüfplan + Handbuch [§ 9 (2) Nr. 2 MPKPV]
Sind die Prüfer mit dem Prüfplan und dem Handbuch vertraut und in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen?
Es ist zu beachten, dass die Leitung der klinischen Prüfung über eine mindestens zweijährige Erfahrung in der klinischen Prüfung von Medizinprodukten verfügt (nach §20 Abs. 1 Nr.4 MPG).
Folgende Auskünfte sind zur Prüfstelle zu machen (nach § 3 Abs. 3 MPKPV):
· Angaben zur personellen, 
räumlichen, apparativen und notfallmedizinischen Ausstattung; 

· Angaben zum in der Prüfstelle zur Verfügung stehenden Personal: Anzahl, Funktion und Qualifikation (z.B. Ausbildung, Studienerfahrung, Schulung) und Beschreibung der delegierten, studienrelevanten Aufgaben

· Angaben zu in der Prüfstelle bereits durchgeführten, laufenden und geplanten klinischen Studien unter Angabe des Anwendungsbereiches

