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Uberblick

MPKPV, DIN EN ISO 14155:2011: GCP bei KP mit
Medizinprodukten

Antragstellung und Genehmigung sowie Befreiung
tUber DIMDI

MPSV: Umgang mit unerwunschten Ereignissen
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GCP-konforme Durchfihrung der Prafung nach
DIN EN ISO 14155:2011
Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen

Gute klinische Praxis (GCP)

Begriffe
Ethische Erwagungen
-7. Planung und Durchfthrung der Klinischen Prifung,

- es (Y

Unterbrechung, Beendigung oder Abbruch
Verantwortlichkeiten Sponsor

Verantwortlichkeiten Prifer
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Vorlagen zur Erstellung von Dokumenten:
Anhang A < Prufplan (CIP)
Anhang B < Priferinformation (IB)
Anhang C < Prifbdgen (CRFSs)

Anhang D < Prufbericht (keine offizielle Strukturvorgabe
wie bei KP mit AM ,ICH E3")

Anhang E < Wesentliche Dokumente der klinischen Prufung

Anhang F < Kategorisierung unerwunschter Ereignisse
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Anlage A : Klinischer Priufplan

Wichtige Punkte:

Kenntnisnahme des CIP und aller Amendments muss dokumentiert
werden (Sponsor, LKP, Priufer an Prifstelle)

gut definierter primarer Endpunkt, da oft mehrere Interventionen
notwendig sind

Abbruchkriterien sowohl seitens des Sponsors/Priifers (als auch des
Unterstlitzers — Vertrage) definieren

Ende der KP (LPLV, follow-up, Close-out-Visit) definieren, da danach die
Meldefristen einzuhalten sind
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Anlage B: Priuferbrochire (IB)

= Handbuch des klinischen Priufers/Priufernandbuch
= Zuarbeit vom Hersteller erforderlich

Zweck:

Bereitstellung ausreichender Sicherheits- und Leistungsdaten aus
praklinischen oder anderen Kklinischen Prifungen mit dem MP
(Literaturrecherche) — daraus resultieren u.a. Bericht zur
Risikoanalyse und SAE-Management (Abschatzung zum maoglichen
Auftreten von vorhersehbaren Ereignisse)

Bestatigung des Erhalts und Kenntnisnahme aller nachfolgenden
Anderungen der IB durch Prufleiter und weiteres Studienpersonal



MPG-Aufbaukurs 19.09.2013

Anlage C: Prufbogen (CRF)

Zweck:

Umsetzung des CIP, Aufzeichnung aller erhobenen Daten, die zur
Auswertung der Prufung (alle relevanten Endpunkte) erforderlich sind.

Je nach Patientenzahl, Anzahl der Visiten, Umfang der zu erhebenden
Daten — Papierbasiert oder eCRF

Uberlegungen zur Biostatistik/Datenmanagement

Wo und durch wen wird beraten und Biostatistik/Datenmanagement
durchgeflhrt; besteht eine Zusammenarbeit mit IBMI?

Biostatistik: Prof. Dr. S. Kropf
Datenmanagement: Prof. Dr. J. Bernarding (SecuTrial)



MPG 8§ 22a

Genehmigungsverfahren beli der Bundesoberbehodrde
(BfArM) tilber DIMDI

Prufer oder Sponsor muss Usercode beantragen

Willkommen in Ihrem personlichen Bereich des Medizinprodukte Informationssystems. Nahere Informationen kénnen Sie

den Servicelinks entnehmen.

ST vedizinprodukte In-vitro-Diagnostika
Anzeigen zum erstmaligen Inverkehrbringen, Bearbeiten, Anzeigen zum erstmaligen Inverkehrbringen, Bearbeiten,

Andern oder Widerrufen von Medizinprodukten. Andern oder Widerrufen von In-vitro-Diagnostika.

|Einstieg Medizinprodukte > | |Einstieg In-vitro-Diagnostika > |

Aktuelles

S —— Klinische Adressanzeigen

IZinp uKre- se H ..

1:;:::2“55‘.“," Priifungen/Leistungsbewertungspriifungen Erfasseq vl cpweeibersis dhes Adressg, s
— Antrage au_f Genehmigung einer klinischen _ zustandigen Behorden und den Sicherheitsbeauftragten.
e ——— PrUfung{Lelstungsbewertungsprﬁfung durch QIe —

zustandige Bundesoberbehérde und auf zustimmende IE'“St'eQ Adresse |

Bewertung durch die zustandige Ethik-Kommission, sowie

Andern von Antragen.

| vorkommnisse | Hier konnen Sie auch die vor dem 21.03.2010 getétigten

Extranet Anzeigen bearbeiten und andern.

Adressen

|Einstieg Klinische Prifungen > |

Bezeichnungssysteme




Es mussen zwei Antrage gestellt werden:

~ Antrag auf Genehmigung an die BOB - DIMDI Code: BfArM = DE/CA99
PEI = DE/CA100

~ Antrag auf zustimmende Bewertung an die EK (als Kopie!)

Bitte fillen Sie alle Felder aus, die mit einem Punkt (¢) gekennzeichnet sind.

~Typ des Sponsors und Art der Weiterleitung bestimmen

Sponsor-Code

Antrags- bzw. Anzeigentyp Antrag auf Genehmigung
Typ des Sponsors ) Produzent
CI Bevollmachtigter
®© erer
Weiterleitung als * | Antrag auf Genehmigung an die Bundesoberbehdrde

@) Antrag auf Befrelung von der Genehmigungspfiicht fur Medizinprodukte mit
geringem Sicherheitsrisiko an die Bundesoberbehdrde
) Antrag auf zustimmende Bewertung an die Ethik-Kommission

Hinweis zur Kopiervorlage: Um inhaltlich gleiche Antrage fir die Bundesoberbehdrde und die Ethik-Kommission zu
erstellen, erfassen Sie zunachst einen Antrag. Danach nutzen Sie auf diesen Antrag die Kopiervoriage mittels
"Worhandenen Antrag als Kopiervoriage verwenden”, um den jeweils anderen Antrag auszufillen.

Kopiervorlage « ) neuer Antrag
| vorhandenen Antrag als Kopiervorlage verwenden
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Wegweiser Sponsoren:
Klinische Prifung (KP) und Leistungsbewertungspriafung (LP)

Ab dem 21.02.2010 muss fir die Durchfihrung von klinischen Prifungen von Medizinprodukten und
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika vom Sponsor ein Antrag auf Genehmigung
bei der zustandigen Bundescberbehdrde und ein Antrag auf zustimmende Beweartung bei einer
zustindigen Ethik-Kommission gestellt werden (&85 20 - 24 MPG).

Wie Sie als Sponsor diese Antrdge erstmalig stellen oder Anderungsanzeigen fir bereits
gensehmigte Antrdge durchfihren, erldutern folgende Wegweiser.

« Antrag auf Genehmigung einer KP/LP

» Antrag auf Genehmigung einer wesentlichen Anderung /
Anzeige einer sonstigen Anderung

Antrag auf Genehmigung (3000-6000€)/Befreiung (400-700€) erst stellen, wenn alle
notwendigen Unterlagen vorhanden sind: alle CVs und Qualifikationsnachweise,
Studienrelevante Dokumente, Dokumente zum Prifprodukt, Versicherung, Vertrage
— QOrientierung an Vorgaben zur Einreichung fur EK und BOB aus MPKPV § 3 und
MPG 88 22+22a

Speichern der Daten im Bearbeitungsstatus ist mdglich, um noch fehlende
Dokumente zu organisieren!

Jedes weitere Amendment/wesentliche Anderung (600-1630 €) zum Prufplan nach
Genehmigung bedeutet zusatzliche Kosten!
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FUr Antrdge die erstmalig ab dem 1.Mai 2011 eingereicht
wurden gilt Folgendes:

Antragseingang, d. h. nach Weiterleitung an die BOB oder EK zur
iInhaltlichen Prufung loggt sich DIMDI in das Eudamed-System (European
Databank on Medical Devices) ein, um dort nach einer ggf. schon fir die
entsprechende KP vorhandene Eudamed-ID (auch CIV-ID fur "Clinical
Investigation"-ID) zu suchen.

Ziel ist es, die Nummer schnellstmoglich unabhangig von der weiteren
Bearbeitung bei BOB oder EK zu vergeben

erscheint im Antragsformular, man erhalt keine separate Mitteilung
dartber

Im Moment haben nur die Behdrden der EU-Mitgliedstaaten haben
Zugang zu Eudamed !!
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Antragsnummer: wird fur jeden
Erstantrag vergeben, und tber Bitte gaben 1o bei allen Anfragen diese Nummer an.
weitere Anderungen beibehalten

Antrag / Anzeige

Antragsnummer 0oooesz29
Formularnummer 00016497
FO rm u I arn u mm er . W”,d fUI' Jeden Antrags- bzw. Anzeigentyp Antrag auf Bewertung
- Zustandigkeit Ethik-Kommission
Antragsteller/anzeigender (KP/LP) Sponsor

Vorgang, Erstantrag, Anderungsantrag,
Abbruchanzeige etc. neu vergeben, um diese abzugrenzen.

in | Bearbeitungsdaturn ;I
— Antragsnurrer

Beide Nummern kénnen verwendet werden, - &

] ] . Art der .ﬁ.nzeiEe
um einen Antrag zu suchen und sind flr Formulartyp [
: . : Procusens o /PEL

die zustandigen Stellen mal3geblich Prifstell
eg!str!erdatum I
Sachbearbeiter Behérde
Sponsorfhuftraggeber
Sterilisationseinrichtung

... aber Suche auch Uber = L der frifun

Dies qilt fur alle klinischen Prufungen, mit und ohne Eudamed-ID!
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MPG § 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission

Einreichung erfolgt Gber DIMDI:
DIMDI-Code: Uni MD = DE/EKST 41; Arztekammer SA = DE/EKST 49

Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche zustimmende
Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Sponsor bei der
nach Landesrecht flur den Prufer zustandigen unabhéangigen
Interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission zu beantragen

Landesrecht in SA = Hochschulmedizingesetz 8§ 1 (4)

Das Nahere regeln Ordnungen der Medizinischen
Fakultat, die dem fiar Hochschulen zustandigen Ministerium
anzuzeigen sind = Satzung der EK § 2 (5)
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Die EK in MD bekommt ein formloses Anschreiben per E-Mail
mit Antragsnummer und Formularnummer sowie einen Link, um
sich mit dem EK-eigenen Password die Daten vom DIMDI
elektronisch herunterzuladen!

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit méchten wir Sie Uber eine Nachlieferung zum Antrag auf Bewertung der klinischen
Prifung/Leistungsbewertungsprifung

mit der Formularnummer ........ und der Antragsnummer ........... informieren.
Sie werden als beteiligte Ethik-Kommission benachrichtigt.

Sie kdnnen den Antrag Uber den Bereich "Bearbeitung klinische Prufungen" aufrufen und die
Bewertungsvorschlage fir Ihre Prifstelle und die Prifer selber eintragen und speichern. Damit stehen sie der
zustandigen Ethik-Kommission zur Verfigung.

Direkten Zugang zum MP-Informationssystem erhalten Sie hier:

Leider klappt dieser Vorgang bisher nicht reibungslos, so dass
unsere EK um die Zusendung eines Papierexemplares der
eingereichten Unterlagen bittet!


http://www.dimdi.de/de/mpg/ismp/mpdb.htm
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Anzeige der KP mit MP bel Landesbehorde:

Die Anzeige erfolgt direkt mit dem Antrag
Genehmigung/Befreiung tber DIMDI!

Prufstellen =

Mame der Priifstelle Code der Code der

Behorde EK
Prifstelle 1 DE/CAOQS DE/EKOS
P DE/CAB4 DE/EKSMN40
P3 DE/CATE

Zustandige Behorde: DIMDI-Code DE/CA89

Landesamt flr Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt
Dezernat 55, Gewerbeaufsicht Mitte

Grol3e Steinernetischstr. 4
39104 Magdeburg

auf
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Generell (BOB+EK) einzureichende Unterlagen nach MPKPV § 3
sind :

Prufplan (CIP) / Zusammenfassung des Prifplans

Handbuch des klinischen Prfers (IB) / Praklinische Bewertung

Beschreibung der Prozedur / Untersuchungsmethoden

Information zur sicheren Anwendung des MP (Geratehandbuch)

Bewertung der mdglichen Risiken

Plan zur Weiterbehandlung der Probanden (wird auch in der neuen
Deklaration von Helsinki gefordert)
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dazu zusatzlich fur die BOB einzureichen sind:

Unterlagen die vom Hersteller zur Verfigung gestellt
werden sollten

Funktionsweise MP

Risikoanalyse und -bewertung einschlie3lich Restrisiken
Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprifung

Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit
Verfahren bei schwerwiegenden unerwunschten Ereignissen !!

ggf. Nachweis Uber geeignete Sterilisationsverfahren
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dazu zusatzlich fur die EK einzureichen sind :

Angaben zur Eignung der Prifstelle, Nachweise der Qualifikation der Prifer
gemall 8 9 MPKPV, die Angaben zur notwendigen Qualifikation von
sonstigen Personen

8 9 Anforderungen an Prufer

(1) Prufer und Hauptprifer missen entsprechend qualifizierte Arzte oder
Arztinnen ... sein. Personen ohne &rztliche oder zahnarztliche Qualifikation
dirfen als Prufer oder Hauptprifer tatig werden (aber keine Aufklarung
vornehmen), sofern sie zur Austbung eines Berufs berechtigt sind, der zu
einer klinischen Prifung ... qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist
durch einen aktuellen Lebenslauf oder durch andere aussagefahige
Dokumente zu erbringen.
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(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen missen:

1. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Produktes besitzen
sowie in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein
Einweisung sollte vor Einreichung bei der EK erfolgt sein und ein Nachweis
darUber existieren,

Aufstellung (Kennzeichnung des Gerates mit Etikett ,Nur fir Klinische
Prafung®) und Einweisung in das Gerat spatestens am Tag der Initilerung

= Monitor bestatigt die Bereitschaft des Prufzentrums zum Start der Studie =
ab hier lauft die Rekrutierungszeit

2. mit den Grundzigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und
wissenschaftlichen Grundlagen von klinischen Prifungen ... sowie mit dem
Prufplan ... und dem Handbuch des klinischen Prlfers vertraut sein und in
die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

= durch schriftliche Kenntnisnahme bestatigen
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Weltere Unterlagen fir die EK;

die Probandeninformation und die vorgesehene Einverstandniserklarung

eine Erklarung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des
Datenschutzes,

ggf. eine Rechtfertigung fur die Einbeziehung von Minderjahrigen,
Schwangeren und Geschaftsunfahigen

der Nachweis einer Versicherung

alle wesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der
Prifstelle vorgesehenen Vertrage (z.B. Sponsor-Prifer-Vereinbarung,

PZ-Vertrage) einschlie3lich Angaben zur Vergitung und Finanzierung
(z.B. Vertrag Sponsor-Fdrderer/Hersteller)

Kriterien fur das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der
Klinischen Prifung

Haufige Mangel und anderes Wissenswertes zur Einreichung:

siehe Literatur im Schulungsordner!!!!



MPG 8§ 20Abs. 1S.2

Bei klinischen Prifungen von Medizinprodukten mit geringem
Sicherheitsrisiko kann die zustdndige Bundesoberbehorde von einer
Genehmigungspflicht absehen.

Stellung eines Antrags auf Absehen von der Genehmigung einer klinischen
Prifung ... gemall MPG 8§ 20 Abs. 1 S. 2 tiber DIMDI.

Bitte fullen Sie alle Felder aus, die mit einem Punkt (*) gekennzeichnet sind.

—Typ des Sponsors und Art der Weiterleitung bestimmen

Sponsor-Code

Beantragt von Sponsor
Antrags- bzw. Anzeigentyp Antrag auf Genehmigung
Typ des Sponsors » ) Produzent

) Bevolimachtigter

) Anderer

) Antrag auf Genehmigung an die Bundesoberbehdrde

@) Antrag auf Befreiung von der Genehmigungspflicht fir Medizinprodukte mit
geringem Sicherheitsrisiko an die Bundesoberbehdrde

) Antrag auf zustimmende Bewertung an die Ethik-Kommission

Weiterleitung als »

Hinweis zur Kopiervorlage: Um inhaltlich gleiche Antrage fur die Bundesoberbehoérde und die Ethik-Kommission zu
erstellen, erfassen Sie zunachst einen Antrag. Danach nutzen Sie auf diesen Antrag die Kopiervoriage mittels
"Worhandenen Antrag als Kopiervoriage verwenden”, um den jeweils anderen Antrag auszufillen.

Kopiervorlage » ) neuer Antrag
) vorhandenen Antrag als Kopiervorlage verwenden
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MPKPV 8§ 7 (1):
Fur die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der
zustandigen Bundesoberbehtrde eine  Befreiung von  der
Genehmigungspflicht gemall 8 20 Absatz 1 Satz 2
MPG.....beantragen:

1. Medizinprodukte der Klasse I,
2. nicht invasive Medizinprodukte der Klasse Il a,

3. Medizinprodukte, die nach den 88 6 und 10 des MPGs die CE-
Kennzeichnung tragen durfen und deren klinische Prifung zusatzliche
Invasive oder andere belastende Untersuchungen beinhaltet es sei
denn, diese Prifung hat eine andere Zweckbestimmung des

Medizinproduktes zum Inhalt,...
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Ein Absehen von der Genehmigung einer klinischen Prifung ist
maoglich bei:

1. Medizinprodukten der Klasse |

z. B. Rollstiihle, Verbandsmittel, wieder verwendbare

chirurgische Instrumente, EEG
2. nicht-invasiven Medizinprodukten der Klasse lla

z. B. Diagnostische Ultraschallgerate, Horgerate, Kontaktlinsen,

Muskel- und Nervenstimulationsgerate

MPG § 13 Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgrenzung zu
anderen Produkten

,Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika und der aktiven
Implantierbaren Medizinprodukte werden laut der Richtlinie 93/42/EWG
Klassen  zugeordnet. Die  Klassifizierung erfolgt nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs IX dieser RL."
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Vigilanz beil klinischen Prufungen mit
Medizinprodukten

(SAE-Management)

Laufende und systematische Uberwachung der
Sicherheit eines Medizinproduktes fur den Mensch
mit dem Ziel, dessen unerwinschte Wirkungen zu

entdecken, zu beurteilen und zu verstehen, um
entsprechende Mal3dnahmen zur Risikominimierung

ergreifen zu konnen.
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Adverse Event
(AE)

unerwiinschtes Ereignis ist ein bei Versuchspersonen,
Anwendern und Dritten auftretendes unerwinschtes
Ereignis, unbeabsichtigte Erkrankung oder Verletzung oder
unerwiinschte klinische Diagnose (einschliel3lich abnormer
Laborwerte); keine Kausalitdt zum MP notwendig

Adverse Device Effect
(ADE)

Unerwinschtes Ereignis in Kausalitat zum Gebrauch des
MP, z.B. resultierend aus ungenauen Gebrauchs-
anleitungen oder aus Anwendungsfehlern

Serious Adverse Event
(SAE)

Unerwilinschtes Schwerwiegendes Ereignis
inkl. ,Beinahe-SAE*"-Variante

Serious ADE
(SADE)

Unerwiunschte Wirkung des Produkts die durch typische
Folgen fUr ein SAE gekennzeichnet sind (auch hier gibt es
die ,Beinahe-Variante®)

Anticipated SADE
(ASADE)

Vorhersehbare unerwlnschte Wirkung laut Risikoanalyse
(im CIP oder IB erwahnt)

Unanticipated SADE

(USADE)
(bei AMG = SUSAR, hier
unexpected/ unerwartet)

Unvorhersehbar; wegen Art, Auftreten, Schwere, Folgen in
der aktuellen Version des Berichts der Risikoanalyse
bisher nicht identifiziert wurden (in CIP oder IB nicht
erwahnt)
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Definition SAE nach MPSV § 2 (5)

,ochwerwiegendes unerwlnschtes Ereignis jedes in einer
genehmigungspflichtigen klinischen Prifung ... auftretende
ungewollte Ereignis, das unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Probanden, eines Anwenders oder
einer anderen Person gefiihrt hat, gefihrt haben konnte oder
fuhren konnte ( = ,Beinahe-SAE") ohne zu berlcksichtigen, ob
das Ereignis vom Medizinprodukt verursacht wurde; das
Vorgesagte gilt entsprechend far schwerwiegende
unerwunschte Ereignisse, die in einer klinischen Prifung ...., fur
die eine Befreiung von der Genehmigungspflicht nach § 20
Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes erteilt wurde,
aufgetreten sind.”
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Schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis - SAE
unerwunschtes Ereignis, dass
a) zum Tod flhrte
b) zu einer schweren Gesundheitsbeeintrachtigung der Versuchsperson
fuhrte, die entweder
1) eine lebensbedrohende Erkrankung oder Schadigung zur Folge hat, oder
2) eine dauernde Beeintrachtigung einer Korperstruktur oder -funktion zur Folge
hat, oder
3) die Krankenhausaufnahme oder die Verlangerung eines bestehenden
Krankenhausaufenthaltes zur Folge hat, oder
4) einen medizinischen oder chirurgischen Eingriff zur Folge hat, um eine
lebensbedrohende Krankheit oder Verletzung oder eine dauernde
Beeintrachtigung einer Kdrperstruktur oder -funktion zu verhindern,

c) zur Schadigung eines Fetus, zum Fetaltod, einer kongenitalen Fehlbildung
oder einem Geburtsschaden fihrte.

ANMERKUNG: Ein geplanter Krankenhausaufenthalt auf Grund vorher vorhandener
Gegebenheiten oder ein vom CIP gefordertes Verfahren, ohne eine betrachtliche
Verschlechterung des Gesundheitszustandes wird nicht als schwerwiegendes unerwinschtes
Ereignis betrachtet.
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Aktuelle Meldepflicht:

Unverzugliche Doppelmeldung an BOB durch Prifer und
Sponsor nach Kenntnisnahme und zeitnaher
Zweitbewertung

Prufer muss zeitgleich an Sponsor melden, damit dieser
auch fristgerecht an BOB melden kann

MPSV § 3 (5) Schwerwiegende unerwlnschte Ereignisse sind vom Sponsor

und vom Priufer oder Hauptprifer der zustandigen Bundesoberbehdrde zu

melden.

europaische multizentrische klinische Prufung:

- zustandiger Sponsor (Sitz des LKP in D) meldet den dort zustandigen
Behorden die SAEs aus D

- Sponsor meldet der zustandigen Bundesoberbehdrde auch SAEs, die in
Priufzentren auf3erhalb von D auftreten und ihm gemeldet wurden
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Meldeformular fir SAEs beim BfArM
(nicht speichern, immer aktuell von BfArM runterladen)

‘ Fill Test Data #1 | | Import | | Fix + Save | | Sawval s |

Formblatt flir die Meldung von schwerwiegenden unerwlinschten Ereignissen
(SAE) im Rahmen einer klinischen Prifung oder Leistungsbhewertungspriifung
durch Sponsoren und Prifer nach § 3 Abs. 5 der MP3V
Report form for reporting of serious adverse events (SAE) in clinical trials or
performance evaluations for use by sponsors and investigators according to
§ 3 (5) of the Ordinance on Medical Devices VYigilance

Zustindige Behdrde / National Compatant Authority:

" BfArm, Born

(" PEl Langen

" Andere # Other

Tital dar Klinischan Priifung / Title of clinical investigaton:

Kaennzaichaen dar klinischan Priifung f Clinical investigaton ident ifier:

Maldungsnummar Prifarzt/Prifzentrum / Refarance numbar aszigned by the Invastigator:

s3e W2 14 defen - 2011-12-21 17 A0:59

Maldungsnummar Sponsor/ Raferance numberassignaed by tha sponsor:

Datum diesar Maldung / Data of this raport:

BfArM-Referanzé (falls bakannt)f NCA's casa & (if known)

Walchan anderan zustindigen Behérdan wurda dieser Yorfall abanfalls gemeldet iguropdisch und international)?/f
Identify to which othar NCAs this report was also submittad

Art dar Maldung / Typa of Raport

(" Erstrneldung Prifer, Prifstelle £ Initial Beport by Imvestigator, Investigation site
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DMC = Data Monitoring Committee (DMC)
EMA: CHMP Guideline on Data Monitoring Committee, 2005

FDA: Guidance for Clinical Trial Sponsors - Establishment and Operation of Clinical
Trial Data Monitoring Committees, 2006

DSMB = Data Safety Monitoring Board

WHO: Operational Guideline for the Establishment and Functioning of Data and
Safety Monitoring Committees

= unabhangiges Kommittee das vom Sponsor In
Zusammenarbeit mit dem LKP eingesetzt werden kann!

Besetzung: erfahrener klinischer Mediziner zur betreffenden Indikation,
ausreichend biostatistische  Erfahrung, Erfahrung bei ethischen
Fragestellungen und wenigstens der Vorsitzende sollte schon in einem
DMC gearbeitet haben!
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Wann sollte ein DMC eingerichtet werden?

Betrachtung der Indikation, Studienendpunkte,
Studienpopulation, bisher bekannte Charakteristik des
Priufprodukts

(z.B. Langzeitstudien, viele bekannte Nebenwirkungen, Kinder,
geistig Behinderte)

Aufgaben eines DMC — Beratung des Sponsors
Beobachtung des Fortgangs, Bewertung der Sicherheitsdaten
(Zwischenanalysen), Anpassung der Risiko-Nutzen-Bewertung —

Empfehlungen fir den Sponsor zu Fortgang, Unterbrechung, Abbruch /
Beendigung (auch im positiven Sinne moglich) oder Anderung
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Das Vorgehen eines DMC sollte im CIP oder einem Manual genau

beschrieben werden
Verantwortlichkeiten, Meldewege
Fristen flir Meetings

Art (offen oder geschlossen)

Regelung der Entblindung ist wichtig

Sponsorbewerter = Zweitbewerter (AMG):

In der Regel der LKP, sollte dieser aber der Melder des SAES sein
bendtigt man wenigstens einen Stellvertreter (besser zwei oder
mehr), damit fristgerechte Meldung von SAEs gewabhrleistet ist
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"Wie erhalten Sie Ringversuchszertifikate fur eine Studie?"

0TTO VON GUERICKE

IS8  INSTITUT FUR KLINISCHE CHEMIE (( pAKKS

Deutsche

XDIEILL  UND PATHOBIOCHEMIE

[-BAL-13153 40100

Fakultit | Aktuelles | Klin. Chemie | Pathobiochemie | Diagnostik | Forschung | Lehre | Links Direktlinks -

Aktuelles / Termine | Labormitteilungen | Uberuns | Lipidambulanz | POCT | Studien/Ringversuchszertifikate

Vor Studienbeginn ist eine Absprache Uber die Vorgehensweise bezuglich der
Bestimmung der Laborparameter erforderlich.

Zur kompletten Erfassung der Laborergebnisse aller Studienpatienten empfehlen
wir in der EDV die Anlage einer virtuellen Studienstation mit eigener Kostenstelle
Zur:

* Auftragserfassung von studienspezifischen Laboruntersuchungen

* Anlage von Studienprofilen

« Darstellung der Laborergebnisse in elektronischer Form als Excel-, PDF- oder SPSS-Datei
» Ruckverfolgbarkeit von Studienpatienten.


http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
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Zu diesem Zweck wurde das Formblatt um den Punkt ,Studienstation®
erweitert. Bitte fullen Sie nachfolgendes Formblatt als Word- oder pdf-
Dokument sorgfaltig aus

( )

und faxen es an das Institut fur Klinische Chemie (Fax-Nr.: 0391/67-13900)
oder mailen es an die Qualitatsbeauftragte Frau Dr. J. Hoffmann

( )

Institut fur Klinische Chemie — Universitatsklinikum Magdeburg
Bestimmung von Laborparametern im Rahmen von Studien

Ringversuchs-Zertifikat-Anforderung

(Faxfr.: 13902)

Sllige Ringversuchszerdifikate kinnen Sie erhalten, wenn die Studie bei uns registriert ist. Bitte
fullen sie die nachfolgenden Felder karrekt aus, damitwir Ihre Winsche erflllen kinnen.

Klinik:

Titel der Studie:

Kurzname:

Kostenstellennummer:



http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/dokumente/rvzertanf.pdf
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/dokumente/rvzertanf.pdf
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/dokumente/rvzertanf.pdf
mailto:regina.reppin@med.ovgu.de
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Unter dem Intranetlink ( ) kdnnen Sie jetzt
auch die fur die Studie erforderlichen Referenzbereiche

ausdrucken und der Anforderung beilegen.
(hilfreich z.B. fir die Erstellung der Kostenkalkulation)

A ) OTTD VON GUERIEKE )
y UNIVERSITAT _ Status:

‘ MAGDEBURG Laborkatalog nicht eingeloggt
/

Fakultit | Aktuelles | Laborkatalog | Direktlinks «
Ringversuchszertifikate | Liste erstellen/bearbeiten

Liste: | Neue Referenzbereichsliste |

studienname: | |

Einrichtung: | |
Kaontakt: | |
Telefon: | Mit GOA-Ziffer & -Kosten mit Faktor 1.0 (sofern vorhanden) anzeigen

Adrenalin/Plasma |E|| Hinzufiigen/Entfernen |



http://katalog2/?ringve
http://katalog2/?ringve
http://katalog2/?ringve
http://katalog2/?ringve
http://katalog2/?ringve

VIELEN DANK FUR IHRE
AUFMERKSAMKEIT



Quellen:

1. alle relevanten Gesetze und Verordnungen
2. DIN EN ISO 14155:2011 (dt. Fassung 2012)

3. Internet-Seiten des BMG, BfArM, DIMDI, der TMF = Technologie- und
Methodenplattform fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

4. Schriftenreihe der TMF Band 8: Regulatorische Anforderungen an Medizinprodukte
(Becker K. et al 2011)

5. MPG-Seminarunterlagen TMF e.V.:

6. Seminar-Unterlagen FORUM Institut: Klinische Prifung von Medizinprodukten (Dez.
2011)

7. Medizinprodukte Journal 03/2013


http://www.tmfev.de/Produkte/MPGSeminar.aspx

