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DvH - Deklaration von Helsinki

AM - Arzneimittel MFG - Medizinforschungsgesetz

CTR - Clinical Trials Regulation (VO (EU) 536/2014)
AMG - Arzneimittelgesetz
CTIS - Clinical Trials Information System
KP — Klinische Priifung
MS — Mitgliedsstaat
MSc - betroffener Mitgliedsstaat (concerned)
rMS - berichterstattender Mitgliedsstaat (reporting)
SoC - Standard of Care (normale klinische Praxis)

IVDR - In-vitro-Diagnostics Regulation (VO (EU) 2017/746)

Arzneimittel: Medizinprodukte:
CTR / ICH E6(R3) MDR / I1SO 14155

In-Vitro-Diagnostika:

IVDR / 1SO 20916
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Einfuhrung klinische Prufung, Begriffsklarungen

Isabella Schiller
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Klinische Studie

Nicht-interventionell
> beobachtend

- individuell festgelegte Therapie,
Behandlung nach arztlichem
Ermessen (man schaut dem Arzt
,2uber die Schulter®)

- Beispiele: Anwendungs-
beobachtungen von Arzneimitteln,
Prognosestudie, Diagnosestudie

Zentrum flr Klinische Studien

Interventionell
> experimentell

- Vergleich von
Behandlungsverfahren in einer
Population

-> unterliegen vielfaltigen
gesetzlichen und ethischen
Anforderungen

Réhrig et al. Dtsch Arztebl 2009, 106(15): 262-268
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Prufung vs. Studie — Begriffsklarung

Klinische Prufung (bzw. Leistungsprufung) ist eine spezifische Form der
klinischen Studie mit regulatorischem Bezug:

* ein Arzneimittel oder Medizinprodukt wird geprift
» die Studie unterliegt der behdrdlichen Genehmigungspflicht
* sie wird unter gesetzlich regulierten Rahmenbedingungen durchgefuhrt

- Jede klinische Prufung ist eine klinische Studie — aber nicht jede klinische
Studie ist eine klinische Prifung
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Verlauf und Meilensteine einer klinischen Prufung

Planung Durchfuhrung Abschluss
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Sponsor

Eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fiir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finanzierung
einer klinischen Priifung Gbernimmt.

Aufgaben u.a.

+ MaRnahmen zur Genehmigung der Studie inkl. Erstellung aller notwendiger Unterlagen
+ MaBnahmen zu Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle (Audit, Monitoring)

* Auswahl qualifizierter Priifer und erforderlichen Personals

 Informationen zu Priifpraparaten

+ Sicherstellung eines angemessenen Monitorings

* MaBnahmen zur Sicherung der Glaubwirdigkeit und Nachvollziehbarkeit der Daten

« Kontakt fir Patienten, Priifer und Behorden
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Sponsor (Auswahl)

v" Sicherstellen der medizinischen Expertise

v" Festlegen, Verankern und Zuweisung von Aufgaben und
Verantwortlichkeiten

v' qualifiziertes Personal fir alle Bereiche
v volle Verantwortung auch bei Ubertragung von Aufgaben an Dienstleister
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Sponsor (Auswahl)

v Auswahl geeigneter Prifzentren

v Dokumentation finanzieller Angelegenheit in einem
Prufervertrag

v’ Bereitstellen einer Versicherung

v Einholen der Genehmigung der klinischen Prifung
v Verantwortung fur Herstellung der Prifpraparate

v Versorgung der Prifstellen mit Prifpraparaten
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Sponsor (Auswahl)

v fortlaufende Sicherheitsevaluierung

v Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle wahrend aller Phasen der
klinischen Prafung (Monitoring und ggf. Audits)

v" Sicherstellen, dass Anforderungen an elektronische Systeme erfillt sind
v" Sicherstellen, dass alle Aspekte umsetzbar sind (Feasibility)
v Vermeiden unnétiger Komplexitat, Prozeduren und Datensammlung

v risikobasierter Ansatz: Identifizierung kritischer Prozesse und Daten,
Risiko-Identifizierung, Evaluierung, Kontrolle, Kommunikation, Review,
Berichterstattung
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Unabhangige Ethikkommission

« Ein unabhangiges Gremium, bestehend aus Medizinern,
Wissenschaftlern und Laien

« dafur verantwortlich, dass die Rechte, die Sicherheit und
das Wohlergehen der Studienteilnehmer geschutzt
werden.

* Uberpruft u. a. das Protokoll, die Qualifikation der Prufer
und der Unterlagen (Patienteninformation,
Einwilligungserklarung, etc.) und bewertet zustimmend.
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Wie heiRen die Akteure im Prufzentrum?

Prufer: eine fur die Durchfuhrung einer klinischen Priafung an
einer Prufstelle verantwortliche Person

Hauptprufer: ein Prifer, bei dem es sich um den verantwortlichen
Leiter eines Pruferteams handelt, das die klinische Prufung an
einer Prufstelle durchfuhrt.

Prufungsteam: schliel3t neben den Prufern auch weitere an der

Prufstelle beteiligte zustandige Personen ein (wie Studienassistent,
Study-Nurse, Dokumentarin, etc.)
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Welche zentralen Dokumente sind relevant?

beschreibt Zielsetzung, Planung, Methodik, statistische Erwdgungen sowie Organisation einer klinischen
Prifung

- ,,Ergebnisprotokoll aller planerischen Entscheidungen

Allgemeine Informationen

Medizinischer Hintergrund

Design

Ein- und Ausschlusskriterien

Statistische Planung

Behandlung von Priifungsteilnehmern
Studienablauf/Untersuchungsmethoden/Organisation

Umgang mit den Daten und Aufbewahrung von Aufzeichnungen
Ethische Grundsitze, Finanzierung und Versicherung
Publikationsgrundsitze
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Eine schriftliche Darstellung einer oder mehrerer Anderungen oder
einer formalen Klarstellung eines Prufplans.
Beispiele:

« Anderungen der Ein- bzw. Ausschlusskriterien
« Anderung der Dosierung von Priifpriparaten
* Verminderung der Zahl der Kontrollvisiten

- muss genehmigt/zustimmend bewertet werden
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. Beschreibung aller Wirkstoffe des Prifpraparates

. Zusammenstellung der relevanten physikalischen, chemischen und pharmazeutischen
Eigenschaften

. Ergebnisse der praklinischen Untersuchungen: Pharmakokinetik, Metabolismus,
Toxikologie

. Effekte bei Anwendung am Menschen: Pharmakokinetik, Metabolismus, Sicherheit und
Wirksamkeit

. Zugelassen in ..., welche Dosierung, Formulierung

»Ziel ist es, dem Priifer ein klares Verstandnis moglicher Risiken und unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen und spezieller Untersuchungen, Beobachtungen und
VorsichtsmaBnahmen zu geben, die bei einer klinischen Priifung notwendig sein kénnen.“
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Dokumente und Daten (inkl. relevanter Metadaten) - unabhangig
vom Format - die mit einer klinischen Prufung in Verbindung stehen
—> dienen der fortlaufenden Verwaltung der Studie und ermoglichen

zusammen die Bewertung der eingesetzten Methoden, der
Einflussfaktoren sowie der durchgefuhrten MalRnahmen

— werden in der Trial master file (u.a. ,Studienordner®) gesammelt

Vorgaben macht hierzu u.a.: Guideline on the content, management and
archiving of the clinical trial master file
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Was passiert wann?

Planung Durchfuhrung Abschluss
[ PR R REREREEEREN NEREREREEERRRRNE RERERERERE )
Monate-Jahre Wochen-Jahre 6-12 Monate

. Konzept, Fallzahl, Machbarkeit, Finanzierung

. Intervention, Investigator's Brochure

. Priufplan, Studiendokumente (z.B. Patienteninformation, Einwilligungserklarung)
. Rekrutierung Studienzentren, Pre-Study Visit

. Patientenversicherung, Genehmigungen

. Vertrage (PrUfzentren, Auftragsforschungsinstitut, Apotheke, ...)

. Trial Master File (SMF, IMF)

. Prufbogen (CRF), Datenbanken, Logistik

»

UNIVERSITATSKLINIKUM J€Na Zentrum fir Klinische Studien

Was passiert wann?

Planung Durchfiihrung Abschluss

Monate-Jahre Wochen-Jahre 6-12 Monate

» ggf. Randomisierung

» Patientenrekrutierung, Behandlung, Nachbeobachtung,
Dokumentation

* Monitoring

» Safety-Management

+ Daten-/Querymanagement

» ggof. Zwischenauswertung(en)
* Projektkoordination
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Was passiert wann?
Planung Durchfuhrung Abschluss

Monate-Jahre Wochen-Jahre 6-12 Monate

* Finale Datenprifung und
Datenbankschluss

* Auswertung und biometrischer
Bericht

* Integrierter Abschlussbericht/
Publikation

* Archivierung
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Akteure in klinischen Prufungen

Unabhdngiges
Dateniiberwachungskommittee

_______________________________________________

Sponsor €---1> Behorden und
:; 1: Ethikkommissionen
 Statistiker .
* Projektmanager Prufer,
+ Datenmanager <« | Hauptprifer und
* Monitor/Auditor Prijfungsteam
« Safetymanager

¢

Patient / Proband

10
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Rechtliche Grundlagen + Bedeutung intern. Leitlinien
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Ethische und rechtliche Grundlagen

Weltweit EU National

Leitlinien, Normen und EU-Verordnungen Gesetze und
Deklarationen Verordnungen

11
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Arzneimittelstudien
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Arzneimittel-Begriff $ 2 A

Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhttung menschlicher
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Als Arzneimittel gelten Gegenstande, die ein Arzneimittel enthalten oder auf die ein Arzneimittel
aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder vortibergehend mit dem menschlichen
Korper in Beriihrung gebracht zu werden.

26

12
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Phasen der klinischen (Arzneimittel) Prufung

Phase Personen Dauer Ziele
| 10-80 Wochen Pharmakokinetik, Pharmakodynamik, Vertréaglichkeit,
Gesunde Sicherheit (,,First in Men“)
I} 20-200 Wochen bis Monate Wirksamkeit
= Uberpriifung des Therapiekonzeptes (,,Proof of
Concept“)

= Finden einer geeigneten Dosis (,,Dose Finding“)
Vertraglichkeit, Sicherheit

i 200-10.000 Monate bis Jahre signifikanter Wirkungsnachweis (,,Pivotal Study“),
Sicherheit
v 1.000 - 108 Jahre mit zugelassener Therapie z.B. Feststellen seltener

Nebenwirkungen
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Rechtsrahmen: Arzneimittel-Prufungen

Europaische Ebene (unmittelbar geltendes Recht)

VO (EU) 2014/536 (CTR)
— regelt Genehmigungsverfahren, Sicherheitsberichtserstattung, etc.

Nationales Recht (erganzt, konkretisiert die CTR national)
Arzneimittelgesetz (AMG)

— z.B. Versicherungspflicht, Straf- und Bu3geldvorschriften

Klinikalltag (lhre praktische Verantwortung)

hier greifen EU-Recht + AMG + Leitlinien (ICH-GCP EG6) ineinander

ICH-GCP EG6 konkretisiert, wie klinische Prufungen qualitativ und regulatorisch
korrekt durchzufiihren sind

13
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EU Verordnung 536/2014

...Before May 2004

National rules, different
processes,/requirements for
authorisation in each EU Member
States

..resulted in delays and

3

...Directive 2001/20/EC
May 2004 - Jan. 2022

First step to harmonise processes
and requirements for clinical trial
authorisations

Introduction of e-application form

...Regulation (EU) No. 536/2014
since 31.01.2022

Full harmonisation and combined
assessment of multinational trials
(after full functionality of the EU
portal and EU database)

e-submission

complications

Quelle: EMA - SME and academia Clinical Trials Information System (CTIS) two-part training webinar
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Ziele der VO (EU) 536/2014

=  Europa fir klinische Studien attraktiv machen
=  Harmonisierung eines robusten und agilen Genehmigungsprozesses
=  enge Koordination zwischen den Mitgliedsstaaten bei landertbergreifenden Studien
=  Transparenz der Daten von klinischen Prifungen
- angemessene Offentliche Kontrolle
= Sicherstellung der Generierung zuverldssiger und robuster wissenschaftlicher Daten
- hohe Standards bei der Patientensicherheit gewahrleisten

14
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Definition einer ,klinischen Studie*

CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 1:

jede am Menschen durchgefuhrte Untersuchung, die dazu bestimmt ist,

a) die klinischen, pharmakologischen oder sonstigen pharmakodynamischen
Wirkungen eines oder mehrerer Arzneimittel zu erforschen oder zu bestatigen,

b) jegliche Nebenwirkungen eines oder mehrerer Arzneimittel festzustellen oder

c) die Absorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung eines
oder mehrerer Arzneimittel zu untersuchen,

mit dem Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser Arzneimittel festzustellen;
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Definition einer ,,klinischen Priufung*“

CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 2.:
ist eine klinische Studie, die mindestens eine der folgenden Bedingungen erfullt:

a) Prufungsteilnehmer wird vorab einer bestimmten Behandlungsstrategie
zugewiesen, die nicht der normalen klinischen Praxis des betroffenen
Mitgliedstaats entspricht;

b) Entscheidung, die Prufpraparate zu verschreiben, wird zusammen mit der
Entscheidung getroffen, den Prufungsteilnehmer in die klinische Studie
aufzunehmen, oder

c) an den Priufungsteilnehmern werden diagnostische oder
Uberwachungsverfahren angewendet, die uber die normale klinische Praxis
hinausgehen;
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Definition einer ,,minimalinterventionellen KP*

CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 3.:

ist eine klinische Prifung, die alle folgenden Bedingungen erfilllt:
a) Die Prufpraparate — auller Placebos — sind zugelassen;
b) dem Prufplan der klinischen Prifung zufolge
i.  werden die Prifpraparate gemal} den Bedingungen der Zulassung verwendet oder

i. stellt die Verwendung der Prifpraparate in einem der betroffenen Mitgliedstaaten eine
evidenzbasierte Verwendung dar, die durch veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse
Uber Sicherheit und Wirksamkeit dieser Prifpraparate untermauert ist, und

c) die zusatzlichen diagnostischen oder Uberwachungsverfahren stellen im Vergleich zur normalen
klinischen Praxis in dem betroffenen Mitgliedstaat nur ein minimales zusatzliches Risiko bzw.
eine minimale zusatzliche Belastung fur die Sicherheit der Prifungsteilnehmer dar

»
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Weitere Definitionen / Abgrenzungen

CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 4. , nichtinterventionelle Studie“ - klinische Studie # klinische Prifung
CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 6. ,Normale Klinische Praxis“ - Anwendung Leitlinie, lokale Standards

Anwendungsbeobachtung (AWB) (§ 67 Abs. 6 AMG)
nicht-interventionelle Studien zur Gewinnung von Erkenntnissen bei der Anwendung zugelassener / registrierter Arzneimittel
Unbedenklichkeitsstudie (§4 Abs. 34, § 63f, § 63g AMG)

Studie zu zugelassenen Arzneimittel fir Ermittlung / Beschreibung / Quantifizierung / Bestatigung eines Sicherheitsrisikos oder zur Messung
der Effizienz von Risikomanagement-MalRnahmen. - Post authorisation safety study: PASS

Individueller Heilversuch (§§ 630a ff. BGB / Behandlungsvertrag)

Behandlung eines Patienten, fiir den es keine erwiesene MaRnahme gibt / diese unwirksam waren - Arzt kann mit Informierter Einwilligung
eine nicht erwiesene MalRnahme anwenden, wenn sie nach dem Urteil des Arztes hoffen lasst, das Leben zu retten, die Gesundheit
wiederherzustellen oder Leiden zu lindern.

CTR Art. 2 Abs. 2 Nr. 5. ,,Priifpraparat® - ein Arzneimittel, das in einer klinischen Prifung getestet oder als
Vergleichspraparat, auch als Placebo, verwendet wird

34
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»
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VO (EU) 2017/745 (MDR) oder VO (EU) 2017/746 (IVDR)
— Regelt Medizinprodukte, Klinische Bewertung & klinische Prifung,

CE-Kennzeichnung & Marktiiberwachung

Medizinproduktedurchfiihrungsgesetz (MPDG)
— Genehmigungs- & Anzeigeverfahren

— Zustandige Behorden & Ethikkommission
— Straf- und Bulgeldvorschriften

Einweisung, Dokumentation, sichere Anwendung (MPBetreibV)
Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen (MPAMIV)
ISO Normen

17
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Gerat/Software/Implantat/etc., das allein/in Kombination einen/mehrere Zwecke erfiillen soll:
+ Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
+ Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

» Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder
Zustands,

» Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von Proben

und dessen bestimmungsgeméRe Hauptwirkung
dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden
kann

* Aullerdem: Produkte zur Empfangnisverhitung oder -férderung

* Produkte, die speziell furr die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation bestimmt sind

37
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2. ,,Zubehor“: selbst kein MP, wird zusammen mit MP verwendet um dessen Zweckbestimmung zu ermdglichen / unmittelbar zu unterstitzen
3. ,,Sonderanfertigungen“: nur fiir einzigen Patienten bestimmt und dessen individuellen Zustand / Bedirfnis

4. ,,Aktives Produkt®: Betrieb ist von Energiequelle abhéngig (auch Software)
5.

»Implantierbares Produkt“: ganz in menschlichen Kérper eingefiihrt (oder (Epithel-)Oberflache des Auges ersetzt) und dort verbleibt (auch fiir teilweise eingefiihrt /
mind. 30 d Verbleib im Kérper)

6. ,,invasives Produkt“ bezeichnet ein Produkt, das durch die Kérperoberflache oder lber eine Kérperéffnung ganz oder teilweise in den Kérper eindringt;

7. ,generische Produktgruppe* bezeichnet eine Gruppe von Produkten mit gleichen oder ahnlichen Zweckbestimmungen oder mit technologischen
Gemeinsamkeiten, die allgemein, also ohne Berlicksichtigung spezifischer Merkmale klassifiziert werden kénnen;

8. ,,Einmalprodukt“ bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einer einzigen Person fiir eine einzige Manahme verwendet zu werden;

10. ,,Behandlungseinheit“: Kombination von zusammen verpackten / in Verkehr gebrachten Produkten, Verwendung fiir einen spezifischen medizinischen Zweck
11. ,,System“: Kombination von Produkten, die dazu bestimmt sind, verbunden / kombiniert zu werden, um einen spezifischen medizinischen Zweck zu erfiillen;

12. ,Zweckbestimmung“: Verwendung, fiir die Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung bestimmt ist;

14. ,Gebrauchsanweisung“: vom Hersteller zur Verfugung gestellte Informationen fiir Anwender zu Zweckbestimmung, korrekter Verwendung und ggf.
VorsichtsmaRnahmen zu einem Produkt

AuBerdem: Gruppen von Produkten ohne medizinischen Verwendungszweck gem. Art. 1 Abs. 2 > Siehe Anhang XVI MDR

38
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MDR Art. 2 Nr.

45. ,klinische Priifung“ bezeichnet eine systematische Untersuchung, bei der ein oder mehrere menschliche Priifungsteilnehmer
einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Produkts durchgefiihrt wird;

46. ,,Prufprodukt” bezeichnet ein Produkt, das im Rahmen einer klinischen Prifung bewertet wird;
» Art. 62: Allgemeine Anforderungen an zum Nachweis der Konformitét von Produkten durchgefiihrte klinische Priifungen
» Art.52ff: Konformitdtsbewertungsverfahren, Benannte Stellen, Konsultationsverfahren, Kontrolle, ...

§ 3 Nr. 1 MPDG ,,Produkte“ = Medizinprodukte,

= ihr Zubehér und

= die in Anhang XVI MDR aufgeflihrten und unter den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Produkte
= sowie In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor;

* CAVE: Kombinationsprodukte aus Arzneimittel und Medizinprodukt! - EU-VOs und nationale Gesetze zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten sind zu beachten!

39
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* Klasse | Verbandmittel, Gehhilfen
* mit Messfunktion (Im) Fieberthermometer, Blutdruckmessgerét ;
 Sterile Medizinprodukte (Is) sterile OP-Handschuhe, sterile Verbande §
* Wiederverwendb. chirurg. Instr. (Ir) Chirurg. Scheren, Pinzetten, Klemmen '8
» Klasse lla Horgerate, Zahnfillungen, Ultraschall Fg"
* Klasse llb Beatmungsgerate, Rontgengerate, Kondome g'
* Klasse lll Herzschrittmacher, Kiinstliche Gelenke
- richten sich nach Zweckbestimmung des Produkts - Verantwortung Hersteller!
40
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Herausforderung:
e Zweck / Interessen:
* Herstellerinteresse
* rein wissenschaftlich
* CE-Kennzeichen:
* Vorhanden?
* innerhalb Zweckbestimmung?
 Zusatzliche belastende/invasive
Verfahren?

Zentrum fir Klinische Studien

Klinische Priifung mit MP ‘

gemiR Art.2 Punkt 45 MDR

Nicht rein wissenschaftl. Interesse
gemaR Art. 82 MDR und §3 Abs. 4 MPDG

oder zum Zweck des Nachweises
der Konformitét gemag art. 62 Mor

KP auRerhalb der
Zweckbestimmung
bzw. noch keine CE-
Kennzeichnung

KP innerhalb der
Zweckbestimmung
und zusétzlichen
Verfahren invasiv
oder belastend

MP der Klasse | und nicht
invasive Produkte der

rein wissenschaftl. Interesse
gemaR Art. 82 MDR und §3 Abs. 4 MPDG

KP auBerhalb der
Zweckbestimmung
oder ohne CE-
Kennzeichnung

KP innerhalb der
Zweckbestimmung

Zusétzliche oder
belastende
MaRnahmen fiir

Teilnehmer

Keine zusatzlichen
invasiven oder be-
lastenden MaRnah-
men fiir Teilnehmer

Klasse Ila gilt zusatzlich

Ausnahme der sonstigen

* Klassifizierung Medizinprodukt:
¢ | / nicht-invasiv lla?
¢ andere?

Klinischen Priifung
gemiR §47 Abs.3
Berufsordnung der
Arzte §15

Sonstige klinische

klinische Priifung .
Priifung gemas sa7 mros

gem3R Art. 74 MDR

BOB-Antrag

GemiR §31 MPDG

klinische Priifung
gemaf Art. 62 MDR

Abbildung und weitere Erkldrungen siehe:
UKJ-VA Regulatorische Einstufung klinischer Priifungen mit Medizinprodukten
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* Hersteller missen vor Inbetriebnahme eines nicht in Verkehr gebrachten Produktes und vor
Inverkehrbringen eines Produktes eine Bewertung der Konformitét des betreffenden Produkts
durchfiihren (Anhange IX bis XI MDR) - CE-Konformitatskennzeichnung (CE-Kennzeichen) c €

» Spezielle Regelungen je nach Klassifizierung und fir Sonderanfertigungen (z.B. Konsultationsverfahren)
* Mitwirkung von sog. Benannten Stellen (,Konformitatsbewertungsstelle®, englisch Notified Bodies)
+ Klinische Priifungen von MP zu Konformitatsbewertungsverfahren zur Feststellung / Uberpriifung
« fur spezifischen Zweck geeignet
» erbringt vom Hersteller angegebene bezweckte Leistung
» Erbringt vom Hersteller angegebenen klinischen Nutzen
+ Kilinische Sicherheit des Produkts / vertretbare Risiken
* Gilt auch fur Klinische Prifungen mit zugelassenen Medizinprodukten auf3erhalb der Zweckbestimmung!
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 MP hat bereits CE-Kennzeichen

* Post-Market Clinical Follow-up (PMCF) des Herstellers bzw. mit
Herstellerinteresse

* weitergehende Bewertung des Produkts

* Fortlaufender Prozess zur Aktualisierung der klinischen Bewertung - Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

« KP innerhalb Zweckbestimmung, aber mit zusatzlichen invasiven / belastenden
Malnahmen

43
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» Kein Hersteller involviert, bekommt auch keine Daten zur Verfiigung gestellt > auch nicht nachtraglich!
Vorab klar entscheiden!

 rein wissenschaftliches Interesse
» National geregelt 2 in D im MPDG §§ 471f
* Innerhalb Zweckbestimmung
» ohne zusatzliche invasive / belastende MaRnahmen - Studie nach Berufsordnung (Ausnahme gem.
§ 47 (3) MPDG)
» mit zusatzlichen invasiven / belastende Mallinahmen - sonstige KP gem. § 47 MPDG
* AuBerhalb Zweckbestimmung oder ohne CE-Kennzeichen > sonstige KP gem. § 47 MPDG

44
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Studien mit In Vitro Diagnostika

»
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Art.2Nr. 1, 2-9, 11, 14, 42-44, 58

Definitionen IVDR VO (EU) 2017/746

2. ,In-vitro-Diagnostikum* bezeichnet ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibrator,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerat, Software oder System — einzeln oder in Verbindung miteinander — VOM
Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben, einschlieRlich Blut-
und Gewebespenden, bestimmt ist und ausschlieRlich oder hauptsachlich dazu dient, Informationen zu einem oder
mehreren der folgenden Punkte zu liefern

a) uber physiologische oder pathologische Prozesse oder Zustande,

b) GUber kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen,

c) Uber die Pradisposition fir einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine bestimmte Krankheit,

d) zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potenziellen Empfangern,

e) uber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen Reaktionen darauf oder

f) zur Festlegung oder Uberwachung therapeutischer MalRnahmen.

Probenbehaltnisse gelten als auch In-vitro-Diagnostika;

49
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Art.2Nr. 1,2-9, 11, 14, 42-44, 58

Definitionen IVDR VO (EU) 2017/746

1. ,Medizinprodukt“: Medizinprodukt It. Art. 2, Nr. 1 MDR
3. ,,Probenbehéltnis“: Produkt, das von Hersteller speziell dafiir gefertigt wird, aus dem menschlichen Kérper stammende Proben unmittelbar
nach ihrer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick auf eine In-vitro- Untersuchung aufzubewahren;
4. ,,Zubehor eines In-vitro-Diagnostikums*: Gegenstand, der kein In-vitro-Diagnostikum ist, aber dazu bestimmt ist, zusammen verwendet
zu werden, um dessen Zweckbestimmung zu ermdglichen / unmittelbar zu unterstitzen
5. ,,Produkt zur Eigenanwendung*“: Produkt, das vom Hersteller zur Anwendung durch Laien bestimmt ist, einschlieRlich Produkte, die fur
Tests verwendet werden, die Laien mittels Diensten der Informationsgesellschaft angeboten werden;
6. ,,Produkt fiir patientennahe Tests“: Produkt, das nicht fir die Eigenanwendung, aber fir Anwendung auf3erhalb einer Laborumgebung, in
der Regel in der Nahe des Patienten oder beim Patienten, durch einen Angehdrigen der Gesundheitsberufe bestimmt ist;
7. ,therapiebegleitendes Diagnostikum®: Produkt, das fiir sichere / wirksame Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimittels wesentlich ist,
um
a) Patienten vor und/oder wahrend der Behandlung zu identifizieren, die mit der gré3ten Wahrscheinlichkeit von dem dazugehérigen
Arzneimittel profitieren, oder
b) Patienten vor und/oder wahrend der Behandlung zu identifizieren, bei denen wahrscheinlich ein erhéhtes Risiko von schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen infolge einer Behandlung mit dem dazugehdrigen Arzneimittel besteht;
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Art.2Nr. 1,2-9, 11, 14, 42-44, 58

Definitionen IVDR Yo ezt
8. ,,generische Produktgruppe“: Gruppe von Produkten mit gleichen / &hnlichen Zweckbestimmungen / mit technologischen
Gemeinsamkeiten, die allgemein klassifiziert werden kénnen;
9. ,,Einmalprodukt“: Produkt, das fiir eine einzige MalRnahme verwendet wird
11. ,,Kit“: Gruppe von zusammen verpackten Komponenten, die zur Verwendung fir die Durchfilhrung einer spezifischen In-vitro-
Untersuchung bestimmt sind, oder einen Teil davon
14. ,,Gebrauchsanweisung“: vom Hersteller zur Verfligung gestellte Informationen fiir Anwender zu Zweckbestimmung, korrekter Verwendung
und ggf. VorsichtsmaRnahmen zu einem Produkt
42. ,Leistungsstudie“: Studie zur Feststellung oder Bestatigung der Analyseleistung oder der klinischen Leistung eines Produkts
43. ,Leistungsstudienplan®: Dokument, in dem die Begriindung, die Ziele, das Priifungsdesign, die Methodik, die Uberwachung, statistische
Erwagungen, die Organisation und die Durchfihrung einer Leistungsstudie beschrieben werden
44. ,Leistungsbewertung“: Beurteilung und Analyse von Daten zur Feststellung oder Uberpriifung der wissenschaftlichen Validitat, der
Analyseleistung und gegebenenfalls der klinischen Leistung eines Produkts
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Art. 47, Abs. 1, Anhang VIII VO (EU)

Klassen von IVDs e
2
* Klasse A (geringes Risiko) Laborgerate, Probenbehalter 7}
=
» Klasse B (moderates Risiko) Schwangerschaftstests .g
Cholesterintests 9'_
» Klasse C (hohes Risiko) Tests auf Infektionskrankheiten e
genetische Tests mit klinischer Relevanz ;—:'

* Klasse D (hohes Risiko 6ffentl. Gesundheit)  Tests auf lebensbedrohliche,
Ubertragbare Krankheiten

Mit steigender Klasse:
N Einbindung einer Benannten Stelle
N Regulatorische Kontrolle

Je groRer das Risiko fur Individuum oder Bevdlkerung, desto hoher die Klasse —

und desto strenger das Konformitatsbewertungsverfahren. y

»

UNIVERSITATSKLINIKUM J€Na Zentrum fir Klinische Studien

Art. 48 ff VO (EU) 2017/746

Konformitatsbewertungverfahren bei IVDs

- Verfahren ist Voraussetzung fur die CE-Kennzeichnung

- Risikoklasse bestimmt, welchen regulatorischen Aufwand Hersteller einplanen mussen —
insbesondere, ob und wie friih eine Benannte Stelle einzubinden ist

- Ziel: Nachweis der Erfullung der Sicherheits- und Leistungsanforderungen
- Risikobasiertes System (Klasse A-D)

- Ab Klasse B: verpflichtende Einbindung einer Benannten Stelle

- Mit steigender Klasse — steigende regulatorische Kontrolle
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‘}, Arzneimittel vs.

metabolisch, immunologisch, Wirkung
pharmakologisch

systemisch
molekulare Struktur und Unterschied
Darreichungsform (Tablette, Salbe,
Infusion,...)
Schutz
Patienten

. zusatzlich

Zentrum flr Klinische Studien

&

physikalisch, technisch

lokal

unterschiedlichste Technologien (Gerat /
Software / Implantat / Reagenz / Material /....")

Patienten, Anwender und Dritter

hohe Anforderungen an Anwendung +

Gebrauch
Hauptabgrenzungskriterium: .

vom Hersteller intendierte Wirkung
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Abgrenzung Arzneimittel /

Anderer Geltungsbereich als AMG/CTR:

* Lebensmittel (§ 2 Abs. 2 LMFG) ¢
+  Kosmetische Mittel (§ 2 Abs. 5 LMFG) ¢
* Tabakerzeugnisse (§ 2 Nr. 1 TabakerzG) ¢

* Biozid-Produkte (Art. 3 Abs. 1 Buchst. a VO °
EU Nr. 528/2021)

«  Futtermittel (§ 3 Nr. 12-16 LMFG)
« Organe (i.S.d. § 1a Nr. 1 TPG) ‘

Zentrum flr Klinische Studien

Arzneimittel (RL 2001/83/EG, 1394/2007)
Menschliches Blut, Blutprodukte
Kosmetische Mittel (VO (EG) 1223/2009)

Transplantate, Gewebe oder Zellen
tierischen Ursprungs oder menschlichen
Ursprungs, die unter RL 2004/23/EG fallen

Lebensmittel (VO (EG) 178/2002)

Ggf. Ausnahmen und Kombinationsprodukte beachten!

§2 Abs. 3 AMG
52
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- Bedeutung internationaler Leitlinien -
- Guidelines —
- Grundsatze der Guten klinischen Praxis -

> UNIVERSITATSKLINIKUM J€Na Zentrum fiir Klinische Studien

ICH Efficacy Guidelines

<__E8 General Considerations for Clinical Trials >

Design and analysis:

E4 Dose-Response Studies

E9 Statistical Principles for Clinical Trials
E10 Choice of Control Group in Clinical Trials
E17 Multi-Regional Clinical Trials

Populations:

ES5 Ethnic Factors

E7 Clinical Trials in Geriatric Population
E11 - E11A Clinical Trials in Pediatric

Population
- E12 Clinical Evaluation by Therapeutic
Conduct and reporting: Category
- eStorelv-epqris
E6 Good Clinical Practice . T
Genetics/genomics:
. ) E15 Definitions in Pharmacogenetics /
Saf‘?t_y reporting: . Pharmacogenomics
E1 Clinical Safety for Drugs used in Long-Term E16 Qualification of Genomic Biomarkers

Treatment

E2A - E2F Pharmacovigilance
E14 Clinical Evaluation of QT
E19 Safety Data Collection

E18 Genomic Sampling
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Was ist Gute klinische Praxis?

 |CH = International Conference of Harmonization
(Beteiligte (1990): EU, Japan, USA)

+ ,Good clinical practice® - ,GCP*

* Internationaler ethischer und wissenschaftlicher Standard fur die
Planung, Durchfihrung, Dokumentation und Berichterstattung von
klinischen Studien am Menschen

« einheitlicher Standard fur Europaische Gemeinschaft, USA und Japan

* Erleichterung der gegenseitigen Anerkennung der Daten durch die
Zulassungsbehorden (kein Wiederholen von klinischen Studien)
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Ziele der ICH-GCP Leitlinie

!

p

Wahrung
Rechte
Sicherheit und
Wohl der
Studienteilnehmer

\

!

p

&

Sicherstellung
Glaubwiirdigkeit
der Daten

~

4
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Gute klinische Praxis — Grundsatze & Ziele

. Einhaltung ethischer Grundsatze

. Rechte, Sicherheit und Wohl des Patienten haben Vorrang vor Nutzen, Wissenschaft und
Gesellschaft > missen gewahrt werden - informierte Einwilligung des Patienten

. wissenschaftlich fundiert

. ausreichende Qualifikation des Studienpersonals

. Gewahrleistung der Qualitat / Qualitatssicherung

. Dokumentation korrekt, vertraulich > Glaubwirdigkeit der Daten sicher stellen

. Die ICH-GCP ist eine Leitlinie, aber: verankert in VO (EU) 536/2014, Art. 2
Begriffsbestimmungen:

30. ,gute klinische Praxis* einen Katalog detaillierter ethischer und wissenschaftlicher Qualititsanforderungen, die bei
der Planung, Aus- und Durchfithrung, Uberwacllung, Priiffung, Aufzeichnung, Analyse klinischer Priifungen sowie
bei der Berichterstattung dariiber eingehalten werden miissen, mit denen sichergestellt wird, dass die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl der Priiffungsteilnehmer geschiitzt werden und die im Rahmen der klinischen Priifung
gewonnenen Daten zuverlissig und belastbar sind;
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ICH-GCP in EU VO 536/2014

Artikel 47

Einhaltung des Priifplans und der guten klinischen Praxis

Der Sponsor einer klinischen Priifung und der Priifer stellen sicher, dass die klinische Priifung nach Mafgabe des Priif- -> |nSpekti0nen:
plans und gemif den Grundsitzen der guten klinischen Praxis durchgefithrt wird. Einhalten der
Unbeschadet anderer Vorschriften des Unionsrechts oder Leitlinien der Kommission beriicksichtigen der Sponsor und der GCP wird
Priifer bei der Ausarbeitung des Priifplans und bei der Anwendung dieser Verordnung und des Priifplans ebenfalls in . B
angemessener Weise die Qualititsstandards und die ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis. u berpruft

Die Kommission macht die in Unterabsatz 2 genannten ausfiihrlichen ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis offent-
lich zugénglich.

Anhang | — Antragsdossier fir den Erstantrag:
17. Der Priifplan enthilt mindestens

a)  eine Erklarung, wonach die klinische Priifung in Einklang mit dem Priifplan, dieser Verordnung und den
Grundsitzen der guten Klinischen Praxis durchgefiihrt wird;
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harmonisation for better health

)' ICH

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE

ICH HARMONISED GUIDELINE
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

E6(R3)

Final version
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Struktur und Inhalt der GCP-Leitlinie

I. Einfiihrung
Il. Die ICH - Grundsatze der Guten klinischen Praxis
lll. Annex 1

1. Unabhangige Ethikkommission

2. Prufer

3. Sponsor

4. Datenverwaltung (Data governance) Prifer und Sponsor
Appendices

Pruferinformation (Investigators Brochure)

Prifplan und Prifplandnderungen

Wesentliche Unterlagen flr die Durchfihrung einer klinischen Prifung
Glossar
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Die ICH - Grundsatze der Guten Klinischen Praxis

Einhalten ethischer Grundsatze, GCP und gesetzlicher Regelungen

Freiwillige Teilnahme, umfassende Aufklarung, Einholung einer Einwilligungserklarung
Unabhangige Ethikkommission

Wissenschaftlich fundiert

Qualifikation

Quality by Design

Risikoorientierung, Risikoangemessenheit

Wissenschaftlich fundiertes, klares und praktisch umsetzbares Studienprotokoll
Verlasslichkeit der Studienergebnisse

Klare Zustandigkeiten

GMP und Produktmanagement

TSP NOOaR DN~

- O
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DEUTSCHE NORM

DINEN 150 14155 ] DIN

& I1ISO 20916

Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen -
Gute klinische Praxis (IS0 14155:2020);
De SO 14:

ISO 14155:2020
Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis
+ DIN EN ISO 14155 A11:2025-03 befasst sich mit MDR hinsichtlich

Zusammenhange, Unterschiede, Begrifflichkeiten INTERNATIONAL 50
« Ggf. weitere Aktualisierungen zu beachten STANDARD 20916

ISO 20916:2019-05

In-vitro-Diagnostika - Klinische Leistungsstudien unter Verwendung von
menschlichem Untersuchungsmaterial - Gute Studienpraxis

Good study practice

- Kostenpflichtig

62
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VerhaltnismaRigkeit (Proportionality)

Verhaltnismaligkeit: Risiko bestimmt Tiefe und Umfang der MalRnahmen

ICH E6R3, z.B. Annex 1, 2.3.1, 3.12.1, 3.16.1

Die Oversight des Investigators soll der Natur der
delegierten Aktivitaten, der Wichtigkeit der erhobenen
Daten und dem Risiko fir die Patientensicherheit
angepasst sein.

Noncompliance soll zu angemessenen und

verhaltnismaRigen MalRnahmen des Sponsors fihren.

Anforderungen an Computerized Systems an
Validierung, Audit Trail, IT Sicherheit u.a. sollen
verhaltnismalig sein zur Wichtigkeit des Systems bei
der Datenerhebung oder Prozessierung.

6.2.1 Risikomanagement / allgemeines

* Risikoanalyse mit Identifizierung durch
StudienmalRnahmen

Risiko-Nutzen-Abwagung fir Prifungsteilinehmer
Risikomanagement wahrend gesamter Laufzeit

Vorab festzulegen durch Sponsor
Verfahren zur Risikobewertung vorsehen - sind bei
Erreichen/Uberschreiten der Grenzwerte MaRnahmen zu ergreifen
und falls ja, welche?

- Anhang H

63
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Fit-for Purpose — Zweckdienlich, angemessen, geeignet
ICH E6R3, z.B. Annex 1, 3.9.5, 3.16.1
Art und Ausmal von Oversight-MaRnahmen soll der 7 8.3 elektronische Svst
Komplexitat und den mit der Studie verbundenen f.6.5 eleklronische system
Risiken angepasst sein. j) angemessene Sicherung, Aufbewahrung,
Ruckholbarkeit der Daten (elektronische Systeme)
Systeme zur Datenerhebung sollen so designed sein,
dass sie ihrem Zweck angemessen sind. Sie missen 9.2.3 Durchfiihrung der klinischen Priifung
vor Verwendung in der Studie validiert und g) Umsetzung geeigneter Korrektur- und
betriebsbereit sein. Vorbeugungsmafinahmen
Werden dieses Systeme durch das Prufzentrum . o )
verwendet und enthalten sie Quelldaten, muss 10.6 Ubereinstimmung mit dem CIP
sichergestellt sein, dass sie fir diese Verwendung 0) die Ursache fiir wesentliche fehlende
geeignet sind. Ubereinstimmungen feststellen und geeignete
Korrektur- und Verbeugungsmaflinahmen ergreifen
64

31



»

UNIVERSITATSKLINIKUM Jena Zentrum fur Klinische Studien

Vermeidung unnotiger Belastung

Belastung entsteht auch durch (neue) Informationen, Studien-Prozesse
abseits SoC, Monitoring,...

ICH E6R3, z.B. Annex 1, 2.8, 3.11.4.3

Die Patienteninformation sollte so klar und kompakt wie

maoglich sein, in einfacher Sprache und unndétigen Umfang L
und Komplexitat vermeiden. angemessen zum Verstandnis des Probanden.

Berlcksichtigung

Informed consent — Information in

Besonderheiten der Patientenpopulation sollen
berlcksichtigt werden, z.B. bei Verwendung
computergestutzter Mittel bei Einholung der Einwilligung.

Monitoringplan: Umfang und Art des Monitorings
Papier-basierte Einwilligung als Alternative anbieten.

risikobasiert festzulegen anhand
Die Monitoring-Strategie soll Kapazitaten des PZ
berlcksichtigen und Belastung durch Monitoring

minimieren. 65
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ICH E6(R3) Annex |, Kap. 2 und 3 (insb. 3.9)

Oversight

» Durchgangiges Verantwortungsprinzip bei Sponsor und Hauptprufer

+ Uber alle beim Sponsor und im Priifzentrum beteiligten Personen sowie alle beauftragten Service
Providers

«  Einschatzung: sind geeignet fur diese Tatigkeit
*  Verantwortlichkeit bleibt beim Auftraggeber
» Ebenfalls ,Fit-for-Purpose” und dem Risiko angemessen
* Eng mit Qualitatssystem/-management verzahnt (QM-System Service Providers an Sponsor angebunden)
» Faktoren ,Critical to Quality” identifizieren und Qualitatskontrolimechanismen etablieren
« Sicherstellung der GCP-konformen Durchfuihrung auf allen Ebenen
* Bei Abweichungen sind geeignete Malitnahmen zu treffen, um Wiederholung zu vermeiden
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Essential Records / Quelldaten

ICH E6 R3, Annex |, App. C: Essential Records « |dentifizierbar, versionskontrolliert, such- und auffindbar

Essential records are the documents and data (and relevant
metadata), in any format, associated with a clinical trial that
facilitate the ongoing management of the trial and collectively

fir gesamten Lebenszyklus - unabhangig vom Medium.

allow the evaluation... » Aufzeichnung Uber Aufbewahrung & Archivierung der
essentiellen Records (ggf. vertraglich regeln)

+ Originale dort aufbewahren, wo sie erzeugt wurden

Originaldokument / beglaubigte Kopie eines gedruckten,
optischen oder elektronischen Dokuments, das Quelldaten
enthalt - alle Angaben in urspriinglichen Aufzeichnungen
klinischer Befunde, Beobachtungen oder sonstiger
Aktivitaten, die fir die Rekonstruktion und Auswertung der

* koénnen nicht zu einer spezifischen Studie zugehorig sein,
sondern Ubergreifend (IMP, Computersysteme, SOPs,

klinischen Priifung erforderlich sind Validierungen, . )

ICH EG6: Critical to quality = 1ISO14155 6.2 Risikomanagement/6.3 Begriindung flr Design der KP

67]
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. ICH E6(R3) Annex 1, Kap. 4.3
Computerized Systems
1. Aufgaben des Sponsors 2. Aufgaben des Prifzentrums
¢ Ubersicht Uber verwendete Systeme - Systeme des Sponsors miissen angewendet
- Eigene Computersysteme / Data Acquisition werden, wie durch ihn spezifiziert
T0.0|S (aucr.1 die am Pr[]fz.entrum verwendeten)lTlUSSGﬂ . Integritét der erhobenen Daten muss
risikobasiert evaluiert werden (validierung, Audit Trail, sichergestellt werden, unabhangig von den
User Management, Backups, IT Sicherheit, ...) und den verwendeten Medien
Aufgaben angemessen sein / fit-for-purpose - Werden eigene Systeme verwendet,
* Es muUssen dokumentierte Prozesse muissen die Daten vor unautorisiertem B
existieren, die den gesamten Lebenszyklus Zugang, Verlust, Veranderung etc. geschitzt
' sein
der Daten abdecken
69
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https://datenschutz.hessen.de/presse/entscheidendes-urteil-des-eugh-zur-anonymitaet-von-daten -
://infocuria.curia.europa.eu/tabs/document?source=document&text=&docid=303863&pageindex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=1482178 -

https:
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Art. 93 CTR
§ 40b Abs. 6, 42a AMG
ICH E6(R3) Kap. Il, Nr. 1.6, Annex |, Kap. 2.12.7,3.11.4, 3.16.1, C.2.11

Datenschutz

» Datenschutz-Grundverordnung (Verordnung (EU) 2016/679)

» Gdf. landesspezifische Erganzungen bei multinationaler Durchfiihrung innerhalb EU

» Datenschutz bei Weitergabe / Verarbeitung in Drittlandern (mit/ohne Angemessenheitsbeschluss)
* Pseudonymisierung und Anonymisierung = Urteil EuGH 04.09.2025

Dasirtell steltfesty doss > Zugang zu Daten kontrolliert? Papier, elektronisch?
+ Anonymitit oder Personenbeziehbarkeit allein aus der Sicht des jeweils Verantwortlichen » Technische und Organisatorische Mafsnahmen

bestimmt werden muss. Die gleichen Daten kénnen daher fiir unterschiedliche Verantwortliche . .

2

anonym oder personenbeziehbar sein. . (TOM) zur Da tenstcherhett getroffen :
+ die Daten ihren Charakter als anonym oder personenbezogen wechseln konnen, wenn sie einem » \Verzeichnis Verarbeitungstdtigkeiten erstellt (VVT) ?

anderen Verantwortlichen tibermittelt werden. > DatenschutzfolgeabschdtZUng (DSFA) erstellt?
+ auch pseudonyme Daten anonym sein kénnen, wenn der Verantwortliche die pseudonymen .

Daten nicht einer bestimmten Person zuordnen kann. ’ Ansprechpartnerfur DatenSChUthE’/ange benannt?
« fiir anonyme Daten, wenn sie (wieder) personenbeziehbar werden, die DS-GVO anwendbar ist. , In Vertrdgen Pa tien ten infO rma tion etc

7’ 7 -

berticksichtigt?
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https://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwen

B.!'”ﬁe%mt dung-medizin/forschung/med-forschung-
fiir Strahlenschutz

fag/med-forschung-fag node.html

Mogliche Expositionen in der Medizin

* Rdntgendiagnostik (Réntgen, Angiographie, CT, ...)

* Nuklearmedizinische Diagnostik (Szintigraphie, SPECT, PET, ...)
 Strahlentherapie in der Onkologie

In klinischen Studien Unterscheidung nétig zwischen z. B.

* Routineanwendung (mit derselben Anwendungshaufigkeit auch auf3erhalb der Teilnahme an
Klinischer Studie) = keine Involvierung BfS

* Anwendung zur Kontrolle einer Therapie (z.B haufiger als in der Routine) = Anzeige
« z.B. Strahlenanwendung selbst Gegenstand der Forschung = Genehmigung
* neue Kiriterien und Verfahrenszustandigkeiten durch Medizinforschungsgesetz (Single-Gate)

- Aufgabe des Sponsors
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Musterberufsordnung fiir Arzte

§ 15 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in die
psychische oder kérperliche Integritat eines Menschen eingegriffen oder Kérpermaterialien oder
Daten verwendet werden [...], mussen sicherstellen, dass vor der Durchfihrung des
Forschungsvorhabens eine Beratung erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen zielt und die von einer bei der zustdndigen Arztekammer gebildeten Ethik-
Kommission oder von einer anderen, nach Landesrecht gebildeten unabhangigen und
interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission durchgefiihrt wird.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die Beziehungen der Arztin oder des Arztes
zum Auftraggeber und dessen Interessen offenzulegen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am Menschen die in der Deklaration von
Helsinki des Weltarztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen.
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