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ATIENT SAFETY
Ethikvotum CE-Kennzeichen

Ausstellung durch die Anbringung durch den
zustdndige Ethikkommission Hersteller nach absolviertem
nach Prifung der Konformitatsbewertungs-
eingereichten Unterlagen verfahren.
Immer im Vorhinein, keine Immer Nachweise, keine
Ausstellung ex post! Absichtserklarung
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Der Weg

BASG - AGES

Ethikkommission Benannte Stelle

Hersteller
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BASG - AGES MEA

Mit 02.01.2006 hat das BASG mit dem
Geschaftsfeld Medizinmarktaufsicht der Agentur
fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit(AGES
MEA, bis 01.01.2012 AGES PharmMed) als
nationale Behorde fir Arzneimittel,
Medizinprodukte, Blut und Gewebe ihre Arbeit
aufgenommen.

Die AGES ist mit dem BASG organisatorisch eng
verbunden. Sie stellt dem Bundesamt
Dienstleistungen, Personal und Gebaude zur
Verfigung.
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Verfahren des Bundesamtes fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

MPG 2021,§ 23

Der Sponsor ist verpflichtet, dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen mit dem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung
gemaB Art. 70 Abs. 7 lit. b der Verordnung (EU) Nr. 745/2017, mit dem
Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung gemaB Art. 70 Abs. 7 lit. a
der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und mit der Unterrichtung gemaB Art. 74
Abs. 1 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und mit der Meldung gemaB § 13
Abs. 3 zweiter Satz die Stellungnahme einer zustandigen Ethikkommission zu
dieser klinischen Prifung vorzulegen, nach der die Durchfihrung der
klinischen Prifung vertretbar ist.
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Benannte Stelle
IVDR Art 2. 32, 33, 36

= ,Konformitatsbewertung" bezeichnet das Verfahren, nach dem

festgestellt wird, ob die Anforderungen dieser Verordnung an ein
Produkt erfillt worden sind;

= ,Konformitatsbewertungsstelle™ bezeichnet eine Stelle, die
Konformitatsbewertungstatigkeiten einschlieBlich Kalibrierungen,
Prifungen, Zertifizierungen und Kontrollen durchfihrt und dabei
als Drittpartei tatig wird;

* ,Benannte Stelle" bezeichnet eine
Konformitatsbewertungsstelle, die gemas dieser
Verordnung benannt wurde;
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BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.

Qualifikationsanforderungen an das Personal
IVDR Annex VII, 3.2.1

Benannten Stellen Qualifikationskriterien
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Annex XIII

Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie,
angefangen von den ersten Uberlegungen Uber die
Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur
Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung
mit den anerkannten ethischen Grundsatzen
durchzuflhren.
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Definition der Ethikkommission
(IVDR, Art. 2, 59)

~Ethik-Kommission™ bezeichnet ein in einem Mitgliedstaat
eingerichtetes unabhangiges Gremium, das gemaB dem
Recht dieses Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem die
Befugnis Ubertragen wurde, Stellungnahmen fur die Zwecke
dieser Verordnung unter Bericksichtigung der Standpunkte
von Laien, insbesondere Patienten oder
Patientenorganisationen, abzugeben;
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BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.

Zusammensetzung

Behindertenorganisation
biometrische Expertise

ethische Kompetenz
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Tatigkeitsbereich (grob vereinfacht)

GESG (Gesundheits- und
Erndhrungssicherheits-
gesetz)

Grundlage

¢ Benennung (Benannte
Stelle)

¢ Genehmigung (Klin.
Prifung)

¢ Aufsicht (BN, EK,
Klinische Priifungen)

Hauptaufgaben

Wirkungsbereich (vorw.)

Zusammensetzung

National
Behorde

BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS

IVDR, MPR;
MPG 2021,

Konformitatsbewertung

EU-weit
Kriterien nach MPR, IVDR

Einrichtung nach
CTR, MPR, IVDR,
AMG, MPG 2021, UG,
KaKuG

Beurteilung von
Forschungsvorhaben am
Menschen

Regional — EU-weit

Gesetzliche Vorgaben
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BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.
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IFU Instructions for use

PEP Performance Evaluation Plan
LSP Literature Search Plan

LSR Literature Search Report

SOTA State of the Art

SVR Scientific Validity Report

APR Analytical Performance Report
CPR Clinical Performance Report
PER Performance Evaluation report
PMS Post-Market Surveillance
PMPF Post-Market Performance Follow-up

Lenkungsinfo

BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS
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IFU Instructions for use I

PEP Performance Evaluation Plan

LSP Literature Search Plan

LSR Literature Search Report *

SOTA State of the Art
SVR Scientific Validity Report

APR Analytical Performance Report
CPR Clinical Performance Report

PER Performance Evaluation report
PMS Post-Market Surveillance
PMPF Post-Market Performance Follow-up

Lenkungsinfo BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.  ©2022 QMD Services GmbH | Do not distribute 17
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BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.

Blickwinkel

Technische Dokumentation
Risikoabschatzung
Versicherung

Aufklarung

SOTA

Beratung moglich
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Gebuhren

BASG: aktuelles Tarifschema vom 1. 8. 2022

Ab diesem Datum gelten neue bzw. indexangepasste Tarife fiir
Klinische Priifungen von Medizinprodukten gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
Leistungspriifungen von In-Vitro Diagnostika gemaR der Verordnung (EU) 2017/746 und
Anderungsantrége fiir bereits laufende Studien gemaR Medizinproduktegesetz, BGBI. | Nr.
46/2021,
Die Tarife fiir akademische Klinische Priifungen von Medizinprodukten und
Leistungshewertungspriifungen von In-Vitro Diagnostika sind damit nicht mehr
reduziert! Es gelten dieselben Gebiihren fiir Erst- und Anderungsantrige wie fiir
kommerzielle Studien.
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J~interventionelle klinische Leistungsstudie® bezeichnet
eine klinische Leistungsstudie, bei der die Testergebnisse
Auswirkungen auf Entscheidungen lber das
Patientenmanagement haben und/oder zur Orientierung
der Behandlung verwendet werden;
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Einreichung
beim BASG

https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe

/klinische-studien/klinische-pruefung-
medizinprodukte

Achtung: Uberpriifung auf
Ubereinstimmung mit dem Ethikantrag!

©2022 QMD Services GmbH | Do not distribute

21

21

BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS.

Einreichung bei EK - Haufige Mangel-
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Take home message
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= Das Ethikvotum ist Voraussetzung flr die Forschung am
Menschen. Die Ethikkommission beurteilt ein Vorhaben.

- Das [CE-Kennzeichen ist die Bestatigung des erfolgreichen
Durchlaufens des gesetzlich geregelten Zulassungsverfahrens. Die

Benannte Stelle beurteilt Nachweise.

= Dennoch sind einige Unterlagen deckungsgleich. Das sollte bereits
in der Entwicklung berilcksichtigt werden.

= Schwache Planung und daher nur gering belastbare Ergebnisse
kdnnen im Zulassungsverfahren problematisch werden.
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Links

= https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-
studien/klinische-pruefung

= https://www.basg.gv.at/ueber-uns/gebuehrentarif
= https://me001ned.edis.at/ethikkommission/
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