Checkliste Antragsunterlagen Leistungsstudien mit In-vitro-
Diagnostika (IVDR)

Beschlussvorlage Mitgliederversammlung AKEK 24.06.2022

Die neuen rechtlichen Vorgaben der IVDR und des MPDG haben die
Erstellung einer Checkliste des Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kom-
missionen zu den Antragsunterlagen bei Leistungsstudien mit In-vitro-
Diagnostika erforderlich gemacht.

Die fur Leistungsstudien bei der Ethik-Kommission einzureichenden
Unterlagen ergeben sich unmitteloar aus Anhang XIV Kapitel | der
Verordnung (EU) 2017/746 (mit Ausnahme der in Anhang XIV Kapitel
| Ziffer 1.4 und 4.2 genannten Angaben und Unterlagen) sowie aus
Anhang Xlll der Verordnung (EU) 2017/746, Abschnitte 2 und 3.



OFFENTLICH-RECHTLICHE

ETHIK-KOMMISSIONEN IN DEUTSCHLAND

EUDAMED-Nr.:

Checkliste IVDR

Bei der Ethik-Kommission einzureichende Unterlagen fUr Leistungsstudien nach
Art. 57 ff IVDR; Anhang XIV Kapitel | und Anhang Xl Teil A 2.3.2 IVDR

2

z nz

O X 0O

EK (Die Kastchen in der 1. Spalte bitte nicht ausfillen, sie werden von der Ethik-Kommission ausgefUllt)
Antragsteller (Alle K&stchen in der 2. oder 3. Spalte bitte ausfillen (anklicken = Kreuz setzen

z fUr zutreffend, nz fOr nicht zutreffend, bitte immer mit kurzer Erlduterung)

I. Antragsformular
Das Antragsformular ist ordnungsgemdaB auszufillen und enthdlt folgende Angao-

ben:

(]| ]Il Name, Anschriftf und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines
in der EU niedergelassenen Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters
gemdas Artikel 58 Absatz 4 (Anhang XIV Kapitel I, 1.1. IVDR)

[]|[][]|?2 FalsvonobigerNr. 1 abweichend, Name, Anschrift und Kontaktdaten des
Herstellers des Produkts, das einer Leistungsbewertung unterzogen werden
soll, und gegebenenfalls seines Bevollm&chtigten (Anhang XIV Kapitel I, 1.2.
IVDR)

(]| [ ][]l 3 Bezeichnung der Leistungsstudie (Anhang XIV Kapitel I, 1.3. IVDR)

[ ]| [][]|4 StatusderLeistungsstudie wie z. B. Erstantrag, Wiedervorlage, wesentliche
Anderung (Anhang XIV Kapitel I, 1.5. IVDR)

(] [[]L]|5 Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Leistungsstudienplan wie z.B.
Details der Konzeptionsphase der Leistungsstudie (Anhang XIV, Kapitel |,
1.6. IVDR)

L] ]| ¢é Wennessichbeidem Antrag um eine Wiedervorlage in Bezug auf ein Pro-

dukt handelt, fUr das bereits ein Antrag gestellt wurde, Datum bzw. Daten
und Referenznummer bzw. Referenznummern vorheriger Antr&ige oder, im
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Fall einer wesentlichen Anderung, Verweis auf den Originalantrag. Der
Sponsor macht alle Anderungen gegentber dem vorhergehenden Antrag
kenntlich und begrindet diese; insbesondere gibt er an, ob sie infolge von
Schlussfolgerungen vorangegangener Uberprifungen der zusténdigen Be-
horde oder der Ethik-Kommission vorgenommen wurden. (Anhang XIV Ka-
pitel I, 1.7.IVDR)

.

Wenn der Antrag parallel zum Antrag auf eine klinische Prifung gemaR der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gestellt wird, Verweis auf die amtliche Regist-
riernummer der klinischen Prifung (Anhang XIV Kapitel |, 1.8. IVDR)

10

Angabe der Mitgliedstaaten und der Drittl&dnder, in denen die klinische Leis-
tungsstudie zum Zeitpunkt des Anfrags als Teil einer multizentrischen oder
multinationalen Studie durchgefUhrt werden soll (Anhang XIV Kapitel I, 1.9.
IVDR)

10

Kurze Beschreibung des Produkts fUr Leistungsstudien, seine Klassifizierung
und andere zur Identifizierung des Produkts und der Produktart erforderliche
Angaben (Anhang XIV Kapitel |, 1.10. IVDR)

[0

Zusammenfassung des Leistungsstudienplans (Anhang XIV Kapitel I, 1.11.
IVDR)

[0

11.

Gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator, seine Klassifizierung
und andere zu seiner Identifizierung erforderliche Angaben. (Anhang XIV
Kapitel I, 1.12. IVDR)

.

L1

12.

Nachweise des Sponsors, dass der klinische Prufer und die PrUfstelle in der
Lage sind, die klinische Leistungsstudie gem. dem Leistungsstudienplan
durchzufUhren

a) Angaben zur Eignung der PrUfstelle (Anhang XIV Kapitel I, 1.13. IVDR
i.v.m. Art. 58 Absatz 8 IVDR)

Gegebenenfalls mUssen die RGumlichkeiten, in denen die Leistungsstu-
die mit PrGfungsteilnehmern durchgefUhrt werden soll, fUr die Leistungs-
studie geeignet sein und den R&umlichkeiten, in denen das Produkt ver-
wendet werden soll, @dhneln.

b) Nachweise der Qualifikation der Prifer (Anhang XIV Kap I, 1.13. IVDR
i.vV.m. § 30 MPDG)

Profer und Hauptprifer sowie der Leiter einer Leistungsstudie mUssen

1. Arzte oder Arztinnen oder bei fUr die Zahnheilkunde bestimmten

Medizinprodukten Zahnérzte oder Zahndarztinnen sein,

2. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Produktes besitzen so-
wie in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein und

Seite 2 von 6
Checkliste_Antragsunterlagen IVDR
Stand: Mai 2022 (




O~
aR

3. mit den GrundzUgen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissen-
schaftlichen Grundlagen von klinischen Prifungen, Leistungsstudien oder sonsti-
gen klinischen Prifungen, mit dem Prifplan oder dem Leistungsstudienplan und
dem Handbuch des klinischen Prifers vertraut sein und in die sich daraus erge-
benden Pflichten eingewiesen worden sein.

FUr den Leiter einer Leistungsstudie muss der Nachweis einer mindestens
zweijahrigen Erfahrung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten o-
der eine zweijdhrige Erfahrung in der DurchfGhrung von interventionellen
klinischen Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika erbracht werden.

Die Nachweise zur Quadlifikation sind durch einen aktuellen Lebenslauf und
durch andere aussagefdhige Dokumente zu erbringen.

[0

13. Einzelheiten des voraussichtlichen Beginns und der voraussichtlichen Dauer
der Leistungsstudie (Anhang XIV Kapitel |, 1.14. IVDR)

10

14. Einzelheiten zur Identifizierung der Benannten Stelle, falls sie zum Zeitpunkt
der Einreichung des Antrags auf die Leistungsstudie bereits eingebunden ist
(Anhang XIV Kapitel I, 1.15. IVDR)

[0

15. Bestatigung, dass der Sponsor davon Kenntnis hat, dass die zustGndige Be-
hérde die Ethik-Kommission, die den Antrag pruft oder gepruft hat, kontak-
tieren kann (Anhang XIV Kapitel I, 1.16. IVDR)

. Handbuch des Prifers

.

1.  Handbuch des Prufers (Anhang XIV Kapitel |, 2. IVDR)

- Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich Informati-
onen zur Zweckbestimmung, Risikoklassifizierung und geltenden Klassifi-
zierungsregel gemdaB Anhang VI, Auslegung und Herstellung des Pro-
dukts sowie Verweis auf frihere und dhnliche Generationen des Pro-
dukts (Anhang XIV Kapitel |, 2.1 IVDR)

Herstellerangaben zur Installation, Wartung, Einhaltung von Hygienenor-
men und Verwendung, einschlieBlich Lagerungs- und Handhabungsbe-
stimmungen, und — sofern diese Informationen vorliegen — die auf der
Kennzeichnung anzubringenden Informationen und die Gebrauchsan-
weisung, die zusammen mit dem Produkt beim Inverkehrbringen bereit-
zustellen ist. Des Weiteren Angaben zu gegebenenfalls erforderlichen
einschlagigen Schulungen (Anhang XIV Kapitel |, 2.2 IVDR)

L1

2. Analyseleistung (Anhang XIV Kapitel I, 2.3. IVDR)

10

3. Bereits vorliegende klinische Daten (Anhang XIV Kapitel |, 2.4. IVDR), insbe-
sondere
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- aus der einschlagigen verfGgbaren durch Peer-Review Uberpriften wis-
senschaftlichen Literatur und den verfigbaren einvernehmlichen Exper-
tengutachten oder Stellungnahmen einschlégiger Fachorganisationen
zu Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fUr die Patienten, Auslegungs-
merkmalen, wissenschaftlicher Validitat, klinischer Leistung und Zweck-
bestimmung des Produkts und/oder gleichartiger oder &hnlicher Pro-
dukte.

- sonstige einschldgige verfUgbare klinische Daten zu Sicherheit, wissen-
schaftlicher Validitét, klinischer Leistung, klinischem Nutzen fur die Patien-
ten, Auslegungsmerkmalen und Zweckbestimmung &hnlicher Produkte,
einschlieBlich Angaben zu ihren Ahnlichkeiten mit bzw. Unterschieden zu
dem betreffenden Produkt.

Nufzen-Risiko-Analyse (Anhang XIV Kapitel |, 2.5. IVDR)

Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanagements,
einschlieBlich Informationen zu bekannten oder vorhersehbaren Risiken und
Warnhinweisen

[0

Informationen zu Geweben, Zellen und Stoffen (Anhang XIV Kapitel |, 2.6.
IVDR)

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Gewebe, Zellen und Stoffe menschli-
chen, tierischen oder mikrobiellen Ursprungs gehdren, detaillierte Informati-
onen zu den Geweben, Zellen und Stoffen sowie zur ErfUllung der relevanten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezifi-
schen Risikomanagement bezuglich dieser Gewebe, Zellen und Stoffe.

10

Verzeichnis grundlegender Sicherheits- u. Leistungsanforderungen (An-
hang XIV Kapitel |, 2.7. IVDR)

Ein Verzeichnis, aus dem die ErfUllung der einschlégigen grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs | einschlieBlich der —
vollsténdig oder in Teilen — angewandten Normen und GS im Einzelnen her-
vorgeht, sowie eine Beschreibung der zur ErfUllung der einschldgigen grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gewdhlten Losungen,
soweit diese Normen und GS nur zum Teil oder Uberhaupt nicht erfullt sind
oder gdanzlich fehlen.

.

Eine detaillierte Beschreibung der im Laufe der Leistungsstudie angewand-
ten klinischen Verfahren und Diagnostiktests und insbesondere Angaben zu
Abweichungen von der normalen klinischen Praxis (Anhang XIV Kapitel |, 2.8
IVDR)

10

Leistungsstudienplan (gem. Anhang Xlll Abschnitte 2 und 3 IVDR; Anhang
XIV Kapitel 1, 3. IVDR)

L1

Gebrauchsanweisung (gem. Anhang Xlll Abschnitte 2 und 3 IVDR; Anhang
XIV Kapitel 1, 3. IVDRi. V. m. Anhang XIll 2.3.2 i) (soweit nicht Bestandteil
des Leistungsstudienplan, dann ggf. Verweis)

Weitere Informationen
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Erkldrung zu den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(Anhang XIV Kapitel |, 4.1. IVDR)

Eine unterzeichnete ErklGrung der natUrlichen oder juristischen Person, die
fUr die Herstellung des Produkts fUr Leistungsstudien verantwortlich ist, dass
das betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der
klinischen Leistungsstudie sind, den grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen gemdaB Anhang | entspricht und dass hinsichtlich die-
ser Punkte alle VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und der
Sicherheit des Prifungsteilnehmers getroffen wurden.

10

Versicherungsnachweis (Anhang XIV Kapitel |, 4.3. IVDR i.V.m. § 26 MPDG
Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fir Schadensersatz
fUr die PrUfungsteilnehmer im Verletzungsfall gemaB Artikel 65 und dem ent-
sprechenden nationalen Recht.

[0

Probanden/Patienteninformation, Einverstndniserkldrung (Anhang XIV
Kapitel |, 4.4. IVDR)

Dokumente, die zur Einholung der Einwiligung nach Aufkl&rung zu verwen-
den sind, einschlieBlich der AufklGrungshinweise fur Patienten und der
schriftlichen Einwiligung nach Aufklarung.

10

Erkldrung Datenschutz (Anhang XIV Kapitel |, 4.5. IVDR)

Beschreibung der Vorkehrungen fUr die Einhaltung der geltenden Vor-

schriften zum Schutz und zur Vertraulichkeit personenbezogener Daten,

und zwar insbesondere

- der organisatorischen und technischen MaBnahmen, die gefroffen wer-
den, um die verarbeiteten Informationen und personenbezogenen Da-
ten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung und
Verdnderung sowie vor Verlust zu schitzen,

- eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit
der Aufzeichnungen und personenbezogenen Daten der Prifungsteil-
nehmer

- eine Beschreibung der MaBnahmen, die im Falle eines VerstoBes gegen
die Datensicherheitsvorschriften zur Begrenzung moglicher nachteiliger
Auswirkungen getroffen werden.

10

Rechtfertigung der Einbeziehung besonders vulnerabler Gruppen (Art. 58
Absatz 5i.V.m. Art. 60-62 IVDR)

L0

ErklGrung zur finanziellen Beeinflussung/Abhdngigkeit der PrGfungsteilneh-
mer (gemdaB Art 58 Abs. 4 b IVDR; § 35 Abs. 1 Ziff. 2 MPDG. Art 58 Abs. 4 b
IVDR)

10

Bedingungen und Verfahren Nachbeobachtung, Aussetzung, Abbruch, so-

fern nicht bereits im Leistungsstudienplan geregelt (Anhang Xl Abschnitt

2.3.2.w), x) IVDR)

w) Bedingungen und Verfahren fur die Aussetzung oder frUhzeitige Beendi
gung der klinischen Leistungsstudie.
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x) Bedingungen und Verfahren fUr die Nachbeobachtung der Prifungsteil-
nehmer nach Abschluss einer Leistungsstudie, Verfahren fUr die Nachbe-
obachtung der Prifungsteilnehmer im Fall der Aussetzung oder des Ab-
bruchs einer Leistungsstudie, Verfahren fur die Nachbeobachtung von
PrGfungsteilnehmern, die ihre Einwiligung zurGckgezogen haben, und
Verfahren bei Prifungsteiinehmern, die zur Nachbeobachtung nicht
mehr zur VerfUgung stehen.
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