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Generierung klinischer Daten iiber die Sicherheit
und Leistung von Medizinprodukten mittels klinischer
Priifungen nach gegenwirtiger und zukiinftiger Rechtslage!

ZUSAMMENFASSUNG

In diesem Artikel geben die Autoren einen kurzen Uberblick iiber aktuelle und zukiinf-
tige Vorschriften in Deutschland und der Europdischen Union fiir klinische Studien
flir Humanarzneimittel. Sie diskutieren auch kurz die Bedeutung des Datenschutzrechts
sowie internationaler Standards und Richtlinien fiir die ordnungsgemafe Durchfithrung
klinischer Studien.

Schliisselworter: Klinische Priifungen, Ethik-Kommission, Medizinproduktegesetz,
Medizinprodukteverordnung, Verordnung (EU) 2017/745, Medizinprodukterecht-
-Durchfiihrungsgesetzes.

Einleitung

Klinische Daten sind Angaben iiber die Sicherheit oder Leistung, die im Rahmen der Anwen-
dung eines Produkts gewonnen werden. Die wichtigsten Quellen fiir klinische Daten sind Lite-
raturrecherchen und klinische Priifungen?. Klinische Priifungen werden als Teil der klinischen

! Diese Analyse liegt dem Paper Zenner, Gewinnung klinischer Daten von Medizinprodukten
— Klinische Studien und Priifungen, HP Zenner Clinical, Tiibingen 2020 zugrunde; abrufbar unter:
https://profzenner.org/insightspublik-akademie-wissen/publikationen/index.html; letzter Zugriff
am 30.11.2020.

2 Ecker [in:] Harer, Baumgartner, Anforderungen an Medizinprodukte, Miinchen 2018, S. 191.
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Bewertung fiir Konformitidtsbewertungszwecke durchgefiihrt? oder dienen der Beantwortung
vor allem wissenschaftlicher Fragestellungen. Die Pflicht zur Durchfiihrung einer klinischen
Priifung kann gesetzlich vorgeschrieben sein*. Klinische Priifungen werden sowohl vor dem
Inverkehrbringen fiir die Konformitédtsbewertung als auch in der Phase der klinischen Nach-
beobachtung nach dem Inverkehrbringen durchgefiihrt (PMCF)>. Letztere werden entweder
als Fortfithrung von Pre-CE-klinischen Priifungen oder als PMCF-klinische Priifungen mit
CE-gekennzeichneten Produkt® durchgefiihrt’. In der Guideline MEDDEYV 2.12/2 rev2 ,,Post
Market Clinical Follow-Up Studies* (Zeilennummern 269—-274) werden einige Auspragungs-
formen von PMCF-klinischen Priifungen genannt?.

Klinische Priifungen mit Medizinprodukten miissen® vor ihrem Beginn durch eine Ethik-
Kommission zustimmend bewertet und gegebenenfalls von der Bundesoberbehdrde geneh-
migt bzw. ihr angezeigt werden. Selbst wenn die Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens
den medizinprodukterechtlichen Vorschriften nicht unterliegt, muss sich der Arzt berufs-
ethisch und berufsrechtlich von der Ethik-Kommission beraten lassen, sofern beim geplanten
Vorhaben in die psychische oder korperliche Integritét eines Menschen eingegriffen oder
Korpermaterialien oder Daten verwendet werden, die sich einer bestimmten Person zuordnen
lassen (§ 15 Abs. 1 der Musterberufsordnung der Arzte).

AuBerhalb des geregelten Bereichs liegen Forschungsvorhaben, die weder einer zustim-
menden Bewertung durch die Ethik-Kommission noch einer Genehmigung der Bundesober-
behorde bediirfen und fiir deren Durchfithrung ausschlieflich Leitlinien und Grundsétze
guter wissenschaftlicher Praxis'® maBgebend sind. Ein gutes Beispiel dafiir liefert die Aus-
wertung von anonymisierten Patientendaten!!. Es ist darauf hinzuweisen, dass jegliche Aus-
wertung klinischer Daten, die mit addquater wissenschaftlicher Methodik durchgefiihrt wird,
einschlieBlich der Auswertung anonymisierter Patientendaten, im arztlichen Jargon als , kli-

3 Konformititsbewertung* bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die Anforderun-
gen dieser Verordnung an ein Produkt erfiillt worden sind, Art. 2 Nr. 40 der Medizinprodukteverordnung
(MDR).

4 Als Teil der klinischen Bewertung von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse I11
sind klinische Priifungen — mit einigen Ausnahmen — verpflichtend, Art. 61 Abs. 4 MDR.

5 Fiir klinische Priifungen fiir die Konformititsbewertung wird in der der Guideline MEDDEV
2.12/2 rev2 ,,Post Market Clinical Follow-Up Studies* der Terminus ,,clinical investigation* verwendet,
wihrend klinische Priifungen nach dem Inverkehrbringen als ,,PMCF studies* bezeichnet werden. Es ist
darauf hinzuweisen, dass eine PMCF study auch in Form einer neuen ,,clinical investigation® stattfinden
kann (vgl. Fuinote 7).

¢ Hierzu ausfiihrlich Niebling, Die CE-Kennzeichnung, 3. Aufl. Stuttgart u.a. 2017.

7 Ecker [in:] Harer, Baumgartner, Anforderungen an Medizinprodukte, Miinchen 2018, S. 187.

8 PMCF studies can follow several methodologies, for example:

« the extended follow-up of patients enrolled in premarket investigations;

 anew clinical investigation;

 areview of data derived from a device registry; or

» areview of relevant retrospective data from patients previously exposed to the device.

° Niher Eickbusch, Die Zweckbestimmung von Medizinprodukten und ihre Auswirkung auf Haftung
und Verantwortlichkeit von Anwender und Betreiber, Baden-Baden 2020

10 Ausfiihrlicher Christian, Gute wissenschafiliche Praxis. Eine philosophische Untersuchung am Fall-
beispiel der biomedizinischen Forschung, Berlin—Boston 2020.

I Darunter versteht man, dass niemand, gegebenenfalls auch der behandelnde Arzt, Riickschluss
auf den individuellen Patienten zichen kann.
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nische Studie* bezeichnet wird. Im vorliegenden Beitrag wird auf die Verwendung dieses
Begriffs , klinische Studien bewusst verzichtet, da in der Gesetzgebung zum Verkehr mit
Medizinprodukten ausschlieBlich die Termini ,klinische Prifungen® — im Medizinproduk-
tegesetz (MPG) und in der Medizinprodukteverordnung (MDR) — und ,,sonstige klinische
Priifungen* (MDR) verwendet werden.

I. Klinische Priifungen und Datenschutz

Das Produkt klinischer Priifungen sind klinische Daten — und zwar vornehmlich Gesund-
heitsdaten —, die zur besonderen Kategorie personenbezogener Daten gehoren. Als solche
diirfen sie nur dann verarbeitet werden, wenn die betroffene Person in ihre Verarbeitung
fiir einen oder mehrere festgelegte Zwecke ausdriicklich eingewilligt hat'? und das Unions-
recht oder das Recht der Mitgliedstaaten diese Verarbeitung nicht verbieten (Art. 9 Abs. 2
lit. a der EU-Datenschutzgrundverordnung).

Im Falle von prospektiv angelegten klinischen Priifungen, also klinische Priifungen
fiir die Konformitatsbewertung sowie PMCF-klinische Priifungen in ihren Auspriagungsfor-
men als Anwendungsbeobachtungen und Register, ist das Einholen einer an der klinischen
Priifung interessierten Person nicht problematisch.

Problematischer gestaltet sich die Situation mit sog. retrospektiven Datenanalysen '3,
Das Einholen einer Einwilligungserkldarung der Patientenpopulation kann haufig nur mit
unverhéltnisméBigem Aufwand erreicht werden, oder ist gar nicht mehr moglich. Einen
Ausweg bietet die Bestimmung des § 27 Abs. 1 des Bundesdatenschutzgesetzes (dhnlich
§ 13 Abs. 1 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-Wiirttemberg), welche die Verarbeitung
besonderer Kategorien personenbezogener Daten ohne Einwilligung fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke zulésst, wenn die Verarbeitung zu diesen Zwecken erforderlich ist und die
Interessen des Verantwortlichen an der Verarbeitung die Interessen der betroffenen Person an
einem Ausschluss der Verarbeitung erheblich iiberwiegen'4. Die Daten sind zu anonymi-
sieren, sobald dies nach dem Forschungszweck moglich ist. Der Verantwortliche hat dies
in seinem Antrag auf berufsrechtliche Beratung durch die Ethik-Kommission entsprechend
zu begriinden. Die Ethik-Kommission legt dann einen besonderen Fokus auf die Malinah-
men zur Wahrung der Interessen der betroffenen Person.

Die Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten erfolgt zusdtzlich zur Ein-
willigung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung. Hat der Priifungsteilnehmer
in die fiir die Zwecke und mit der Durchfiihrung der klinischen Priifung erforderliche Ver-
arbeitung von personen- und gesundheitsbezogenen Daten nicht ausdriicklich eingewilligt,
ist seine Teilnahme an der klinischen Priifung nicht moglich.

12 Tinnefeld, Conrad, Die selbstbestimmte Einwilligung im europdiischen Recht [in:] ,,Zeitschrift
fur Datenschutz“ 2018, S. 391 ff.

13 Der behandelnde Arzt darf die im Rahmen der Diagnostik und Behandlung erhobenen personen-
bezogenen Daten zu Forschungszwecken verarbeiten, wenn (1) die betroffene Person in die Verarbeitung
ihrer Daten eingewilligt hat, oder (2) ein gesetzlicher Erlaubnistatbestand vorliegt.

14 Dabei ist zu beachten, dass eine retrospektive Erfassung von Patientendaten ohne Einwilligung
der Patienten nur innerhalb der behandelnden Einheit (Abteilung) zuldssig ist. Bei einer Einzelfallauswer-
tung ist im besonderen Mafe die nicht einschrinkbare Geltung der drztlichen Schweigepflicht aus § 203
StGB zu beriicksichtigen (Auszug aus einem Votum der Ethik-Kommission Tiibingen zur retrospektiven
Datenanalyse).
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II. Verfahren bei der Ethik-Kommission
und Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehérde

Allgemeine und besondere Voraussetzungen fiir die klinischen Priifungen, Verfahren bei
der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde und sonstige
Aspekte der klinischen Priifungen sind in §§ 20 ff. MPG und der Verordnung iiber klinische
Priifungen von Medizinprodukten (MPKPV) geregelt. Die Anforderungen an die Planung
und Durchfithrung klinischer Priifungen richten sich nach Art. 62 ff. MDR. Das Medizin-
produktegesetz wird allerdings ab 26. Mai 2021 schrittweise durch das Medizinproduk-
terecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG) fiir sdmtliche Produkte im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2017/745 abgelost.

1. Die gegenwiirtige Rechtslage

Der Verkehr mit Medizinprodukten und mithin auch Anforderungen an klinische Priifun-
gen mit Medizinprodukten in Deutschland sind im Medizinproduktegesetz (MPG) geregelt.
Die Verfahren bei der Ethik-Kommission und Genehmigungsverfahren bei der Bundesober-
behorde sind im vierten Abschnitt (§§ 22 und 22a) festgelegt.

a) Klinische Priifungen, die dem MPG und der Verordnung iiber klinische Priifungen von

Medizinprodukten (MPKPV) unterliegen

Fiir klinische Priifungen gemaf3 §§ 20 bis 24 MPG, deren Ergebnisse verwendet werden
sollen zur

1. Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens;

2. Durchfiihrung eines Konformitdtsbewertungsverfahrens mit einem Medizinprodukt,
das die CE-Kennzeichnung tragen darf, zur Erlangung einer neuen Zweckbestim-
mung, die liber die der CE-Kennzeichnung zugrunde liegende Zweckbestimmung
hinausgeht; oder

3. Gewinnung und Auswertung von Erfahrungen des Herstellers beziiglich der klinischen
Sicherheit und Leistung eines Medizinproduktes, das die CE-Kennzeichnung tragen
darf, sofern zusétzlich invasive oder andere belastende Untersuchungen durchgefiihrt
werden ist ein Antrag auf Bewertung der klinischen Priifung durch die zustdndige Ethik-
Kommission und die zustindige Bundesoberbehorde elektronisch iiber das DIMDI
(das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information) einzureichen.

b) Klinische Priifungen, die nicht unter das MPG fallen

Im Gegensatz zu dem Vorstehenden, fallen folgende klinische Priifungen nicht unter
das MPG:

1. klinische Priifungen mit einem nicht CE-gekennzeichneten Medizinprodukt, wenn
deren Ergebnisse nicht fiir die Konformititsbewertungszwecke verwendet werden
sollen, z. B. Pilotstudien, sowie

2. klinische Priifungen mit einem CE-gekennzeichneten Medizinprodukt, das im Rah-
men seiner Zweckbestimmung angewendet wird, und zusitzlich keine invasiven oder
sonstigen belastenden Untersuchungen durchgefiihrt werden (Produktregister, Anwen-
dungsbeobachtungen etc.).

Somit entfillt fiir diese Vorhaben auch die Pflicht zur Stellung des Antrags auf Bewer-

tung der klinischen Priifung bei der Ethik-Kommission (§ 22 MPG) und zur Genehmigung
durch die Bundesoberbehorde (§ 22a MPG). Eine berufsethische und -rechtliche Beratung
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des Forschungsvorhabens durch die zustindige Ethik-Kommission gemaf § 15 der Muster-
berufsordnung der Arzte ist dagegen erforderlich.

Klinische Priifungen, die vor dem Geltungsbeginn der MDR eingeleitet wurden, diirfen
weitergefiihrt werden. Ab dem Geltungsbeginn der MDR sind jedoch Meldungen schwerwie-
gender unerwiinschter Ereignisse und von Produktméingeln gemif3 den Vorgaben der MDR
vorzunehmen.

2. Zukiinftige Rechtslage

Infolge der COVID-19-Krise wurde der Geltungsbeginn der MDR um ein Jahr,
d. h. auf den 26. Mai 2021, verschoben. Bis dahin gelten die Bestimmungen des MPG
und der darauf beruhenden Verordnungen.

Allgemeine Anforderungen an die zum Nachweis der Konformitét von Produkten durch-
geflihrte klinische Priifungen ' sind in Art. 62 ff. MDR geregelt. Im Hinblick auf das Ver-
fahren der klinischen Priifung'¢ (Verfahrensschritte und Fristen) unterscheidet die MDR
in Art. 70 Abs. 7 zwischen den sog. Hochrisikomedizinprodukten (invasive Medizinprodukte
der Risikoklassen Ila und IIb und Medizinprodukte der Klasse III) und Niedrigrisikomedi-
zinprodukten (Medizinprodukte der Klasse I und nichtinvasive Medizinprodukte der Risi-
koklassen Ila und IIb)!7. Der Antrag wird iiber das elektronische System fiir klinische

15 Hier handelt es sich um klinische Priifungen, die als Teil der klinischen Bewertung fiir Konformi-
tatsbewertungszwecke zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke durchgefiihrt werden:

a) zur Feststellung und Uberpriifung, dass ein Produkt so ausgelegt, hergestellt und verpackt ist,
dass es unter normalen Verwendungsbedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2 Num-
mer 1 aufgelisteten spezifischen Zwecke geeignet ist und die von seinem Hersteller angegebene
bezweckte Leistung erbringt;

b) zur Feststellung und Uberpriifung des von seinem Hersteller angegebenen klinischen Nutzens
eines Produkts;

¢) zur Feststellung und Uberpriifung der klinischen Sicherheit des Produkts und zur Bestimmung
von bei normalen Verwendungsbedingungen gegebenenfalls auftretenden unerwiinschten Neben-
wirkungen des Produkts und zur Beurteilung, ob diese im Vergleich zu dem von dem Produkt
erbrachten Nutzen vertretbare Risiken darstellen (Art. 62 Abs. 1 MDR).

16 Klinische Priifung* bezeichnet eine systematische Untersuchung, bei der ein oder mehrere mensch-
liche Priifungsteilnehmer einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines
Produkts durchgefiihrt wird, Art. 2 Nr. 45 MDR.

17 Deutschland hat von dem nationalen Regelungsspielraum in Art. 70 Abs. 7 lit. a MDR Gebrauch
gemacht und den Beginn einer klinischen Priifung nach Art. 62 Abs. 1 MDR kiinftig in § 31a MPDG
wie folgt geregelt:

(1) Eine klinische Priifung von Produkten, die nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII
Kapitel I1I der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse I zugeordnet sind, oder von nicht invasiven Pro-
dukten, die nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII Kapitel I1I der Verordnung (EU) 2017/745
der Klasse I1a zugeordnet sind, darf erst begonnen werden, wenn

1. die zustidndige Bundesoberbehorde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum nach
Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme
abgegeben hat.

(2) Eine klinische Priifung von anderen Produkten als den in Absatz 1 genannten Produkten darf nur

begonnen werden, wenn

1. die zustindige Bundesoberbehorde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und
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Priifungen EUDAMED '® eingereicht, das eine unionsweit einmalige Kennnummer fiir die
klinische Priifung generiert. Das Verfahren vor der Ethik-Kommission/Bundesoberbehdrde
(in Deutschland) wird kiinftig in §§ 31 ff. MPDG prézisiert.

Plant der Sponsor eine klinische Priifung von einem CE-gekennzeichneten Medizinpro-
dukt im Rahmen seiner Zweckbestimmung dennoch mit zusétzlichen invasiven oder belasten-
den Verfahren (,,klinische Priifung nach dem Inverkehrbringen®), so hat er die betreffenden
Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn einer derartigen Priifung iiber EUDAMED
nach Art. 74 Abs. 1 MDR zu unterrichten. Innerhalb dieser Frist hat die Ethik-Kommission
ihre Stellung zur klinischen Priifung zu beziehen. Die Zustandigkeit der Bundesoberbehorde
ist auf die Entgegennahme der Anzeige von der klinischen Priifung beschrankt. Wird jedoch
eine klinische Priifung durchgefiihrt, die der Bewertung eines Produkts, das bereits die CE-
Kennzeichnung tragt, aulerhalb seiner Zweckbestimmung dient, sind allgemeine Anforde-
rungen an zum Nachweis der Konformitét von Produkten durchgefiihrte klinische Priifungen
gem. Art. 62 bis 81 MDR einzuhalten.

In Art. 82 legt die MDR grundlegende Anforderungen an sonstige klinische Priifungen
fest!®. Konkretisierungen dieser Anforderungen erfolgt durch das kiinftige MPDG. Der Begriff
,.sonstige klinische Priifung* wird in § 3 Nr. 4 MPDG definiert?°. Das Verfahren zur Einholung

2. die nach § 33 Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme

abgegeben hat.

18 Die Errichtung, Unterhaltung und Pflege der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) obliegt der Europdischen Kommission. Zum Zeitpunkt der Entstehung dieses Beitrags
ist noch unklar, wann die EUDAMED uneingeschréinkt funktionsfahig sein soll. Zur Vermeidung von
Regelungsliicken werden in § 97 MPDG ausfiihrliche Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitét
der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte festgelegt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
hat gemél § 97 Abs. 1 S. 2 MPDG mitzuteilen, wie die im Zusammenhang mit EUDAMED stehenden
Pflichten und Anforderungen (u.a. Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung, Aufzeichnung
und Meldung der bei klinischen Priifungen auftretenden unerwiinschten Ereignissen, etc.) wahrgenommen
werden sollen, bis EUDAMED voll funktionsfahig ist. Diese Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung,
die im Bundesanzeiger veroffentlicht wird. ,,Hierbei geht es lediglich darum, die [gegebenenfalls]
vertagten, EUDAMED bezogenen Regelungsteile zu kompensieren und z. B. durch alternative Kom-
munikationsmittel und Meldewege zu ersetzen™ (siche Gesetzentwurf der Bundesregierung — Entwurf
eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die
Verordnung (EU) 2017/746, S. 200).

19 Sonstige klinische Priifungen dienen der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fra-
gestellungen und erfolgen auferhalb eines klinischen Entwicklungsplans. Beispiele sonstiger klini-
scher Priifungen wiren: ,,wissenschaftliche Erforschung/Erprobungen von neuentwickelten Geréten,
Apparaturen oder von technisch abgeénderten (marktiiblichen) Medizinprodukten; wissenschaftliche
Erforschung/Erprobung einer neuen Zweckbestimmung von CE gekennzeichneten Medizinprodukten;
wissenschaftlich ausgerichtete klinische Priifungen von CE gekennzeichneten Medizinprodukten im
Rahmen der vom CE-Kennzeichen umfassten Zweckbestimmung, wenn dabei Priifungsteilnehmer
iiber die normalen Verwendungsbedingungen hinaus zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren
unterzogen werden®. Siche Bericht aus der UG 6 an den Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung
der MDR und der EU-Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika.

20 Sonstige klinische Priifung® eines Produktes [bezeichnet] eine klinische Priifung, die

a) nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur Produktentwicklung oder der Pro-
duktbeobachtung eines gegenwirtigen oder kiinftigen Herstellers ist,

b) nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitét eines Produktes mit den Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 nachzuweisen,
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einer Stellungnahme einer Ethik-Kommission fiir eine sonstige klinische Priifung wird entspre-
chend des Verfahrens fiir klinische Priifungen im Sinne von Art. 62 Abs. 1 MDR ausgestaltet.
Mit einer sonstigen klinischen Priifung darf jedoch erst dann begonnen werden, wenn eine
zustimmende Stellungnahme der zustidndigen Ethik-Kommission vorliegt und die sonstige
klinische Priifung der zustiindigen Bundesoberbehdrde angezeigt wurde. Es ist eine elektro-
nische Antragseinreichung tiber das zentrale Erfassungssystem des DIMDI vorgesehen. ,,Das
Verfahren bei der Ethik-Kommission muss abgeschlossen sein, bevor die klinische Priifung bei
der zustindigen Bundesoberbehorde angezeigt wird. Die Stellungnahme der Ethik-Kommis-
sion gehort zu den bei der Bundesoberhérde einzureichenden Unterlagen®?!.

Neu in der européischen klinischen Forschungslandschaft ist das sog. koordinierte Bewer-
tungsverfahren fiir klinische Priifungen gem. Art. 78 MDR. Demnach kann der Sponsor fiir eine
klinische Priifung, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden soll, einen einzi-
gen Antrag iiber das elektronische System fiir klinische Priifungen EUDAMED einreichen.
Das Verfahren gemaf3 Art. 78 MDR wird bis zum 27. Mai 2027 nur von diejenigen betroffenen
Mitgliedstaaten angewandt, die sich dem Verfahren angeschlossen haben. Nach dem 27. Mai
2027 sind jedoch alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens verpflichtet.

Ergidnzend zu den Vorschriften der MDR sind bei der Planung und Durchfithrung einer
klinischen Priifung von Medizinprodukten zu einem der in Art. 62 Abs. 1 genannten Zwecke
und einer sonstigen klinischen Priifung geméf Art. 82 Abs. 1 auch Vorgaben der § 24 ff.
MPDG zu beachten.

Fazit

Um erforderliche klinische Daten fiir die Konformitatsbewertung bzw. Aktualisierung
der klinischen Bewertung zu generieren, soll der Medizinproduktehersteller eine Koopera-
tion mit einem qualifizierten Arzt eingehen, der die kritischen klinischen Daten im Rahmen
einer klinischen Priifung erhebt.

Eine klinische Priifung muss nicht nur klinisch-wissenschaftlich im Hinblick auf Design,
Methodik, statistische Erwédgungen etc. gut fundiert sein, sondern auch rechtskonform
erfolgen. Die Materie ist sehr stark reglementiert. Bei der Planung und Durchfiihrung von
klinischen Priifungen sind insbesondere medizinprodukte-, datenschutz- und berufsrechtli-
che Vorschriften zu beachten. Selbst wenn einschldgige harmonisierte Normen gesetzlich
nicht verpflichtend sind, ist die Befolgung von den Vorgaben der EN ISO 14155 empfeh-
lenswert, da auf diese Weise die Konformitdtsvermutung ausgeldst wird. Die MEDDEV-
Leitlinien (Guidelines) der Europdischen Kommission?? werden bei der Interpretation
und Anwendung der im europédischen Medizinprodukterecht verankerten Anforderungen
an klinische Priifungen weitgehend angewendet und die Beriicksichtigung derselben ist
daher anzuraten?3.

c) der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen dient und
d) auBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1 Buchstabe
a der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgt.

21 Siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinpro-
dukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-
EU-Anpassungsgesetz — MPEUAnpG) S. 163.

22 Die Guidelines sind nicht verpflichtend.

23 GemiB Art. 105 lit. c MDR wirkt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ,,bei der Entwicklung
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STRESZCZENIE
Mijo Bozic, Hans P. Zenner, Gerald G. Sander

Generowanie danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania
wyrobow medycznych za pomoca badan klinicznych zgodnie z aktualng
i przyszla sytuacja prawna

W tym artykule autorzy przedstawiaja krotki przeglad aktualnych i przysztych
przepisow w Niemczech i Unii Europejskiej regulujacych badania kliniczne wyrobow
medycznych dla ludzi. Omawiaja rowniez pokrotce znaczenie przepisow dotyczacych
ochrony danych oraz miedzynarodowych standardow i wytycznych dla prawidtowego
prowadzenia badan klinicznych.

Stowa Kkluczowe: badania kliniczne, komisja etyczna, prawo dotyczace wyrobow

medycznych, rozporzadzenie dotyczace wyrobow medycznych, rozporzadzenie (UE)
2017/745, prawo dotyczace wdrazania przepisow dotyczacych wyrobow medycznych.

SUMMARY
Mijo Bozic, Hans P. Zenner, Gerald G. Sander

Generation of clinical data on the safety and performance of medical devices
through clinical research in accordance with the current and future legislation

In this paper, the authors provide a quick overview of current and future legislation
operating in Germany and the European Union which regulates clinical research

von Leitlinien fiir die wirksame und harmonisierte Durchfiihrung der Verordnung, insbesondere hin-
sichtlich [...], der Durchfiihrung klinischer Bewertungen und klinischer Priifungen durch die Hersteller
[...]” mit.
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into medical devices intended for human use. It also briefly discusses the importance
of data protection provisions and the relevance of international standards and guidelines
for proper performance of clinical research.

Key words: Clinical research, ethics committee, medical devices legislation, medical
devices regulation, regulation (EU) 2017/745, medical device regulations implementa-
tion law.
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