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Disclaimer

Der Inhalt dieser Prasentation spiegelt das persdnliche Wissen, die Erfahrung und Sicht
des Autors wider.

Dies entspricht nicht notwendigerweise der Auffassung des Bundesamtes flr Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG), der Osterreichischen Agentur fur Gesundheit und
Ernahrungssicherheit (AGES), der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) oder der
Europaischen Kommission (EC).

Jede Auslassung oder Verkirzung der regulaorischen Anforderungen innerhalb dieser
Prasentation entbindet keine naturliche oder juristische Person ihrer gesetzlichen
Verpflichtungen in vollem Umfang den geltenden gesetzlichen Anforderungen zu
entsprechen.
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Neuerungen durch die Verordnung

Wann braucht es eine klinische Prifung

Klassifizierung von klinischen Prifungen

Meldeverfahren

Erforderliche Meldungen wahrend einer klinischen Prifung
EUDAMED

CIE — Clinical Investigation and Evaluation Working Group
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Klinische Daten als Teil der CE-Zertifizierung

Konformitats- Klinische CE-

Entwicklung bewertung Daten Zertifizierung

VO (EU) 2017/745 - Artikel 61 +




Erkennen des Erfordernisses von klinischen Daten

Konformitats- klinische Daten Plan fur die

bewertung fur um die GSPR, klinische
jede Risikoklasse Nebenwirkungen Bewertung
(1, a, lib, 1) und das Nutzen-

Risiko-Verhaltnis : :
zu bestatigen Wissenschaftliche

Fachliteratur

VO (EU) 2017/745

Artikel 61 Abs. 1 Klinische
Prifungen nach

MDR
Anhang XIV Teil A
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Anforderungen
und
Bestimmungen
der MDR

MDCG-CIE

Guidelines

AGES-BASG-CLTR
Leitfaden

VO (EU) 2017/745 - Artikel 61 °
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Definition in der Verordnung

Klinische Priifung

bezeichnet eine systematische Untersuchung,
bei der ein oder mehrere menschliche Prifungsteilnehmer einbezogen sind und

die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Produkts durchgefthrt wird;

VO (EU) 2017/745 - Artikel 2 (45) ¢
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Grundlegendes zur CI/PS Antragstellung

Wie ist eine CI/PS zu melden/beantragen

« Nationale Webseiten, Ethikkommissionen
« EUDAMED

Uberlegungen zur Vorbereitung und Durchfiihrung einer CI/PS

« Nationale Gesetze und Leitfaden
« Europaische Gesetze und Leitfaden
« Standards EN ISO 14155 / ISO 20916

Uberprifen ob eine CI/PS erforderlich ist

 Keine klinischen Daten fur CE-Zertifizierung
« Schwerwiegende Verspatung zur generierung dieser Daten
« Hohe Kosten eine Studie durchzuftihren — finanzielle Belastung

CI/PS ... Clinical Investigation / Performance Study 7




= Klinische Prifungen verpflichtend fur

* Implantierbare Produkte
* Produkte der Klasse IlI

= Ausnahmen
- Anderung eines vom selben Hersteller in Verkehr gebrachten Produkts
* Gleichartigkeit nach Anhang XIV Abschnitt 3 + Bestatigung durch Benannte Stelle

* Die klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produkts reicht aus
—  PMCEF-Studien erforderlich

VO 2017/745 - Artikel 61 (4) &
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Klassifizierung der Klinischen Prifung

Artikel 62
Klinische Priafungen zum Nachweis der Konformitat von Produkten.

Artikel 74

PMCF-Studien — Klinische Prifungen mit einem bereits CE markierten Prifprodukt und
studienbezogenen MaBBnahmen (invasiv oder belasten).

Artikel 82

Klinische Prifungen die national geregelt werden.
In AT und anderen Mitgliedstaaten werden diese ahnlich wie Artikel 62 Verfahren
gehandhabt.
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Meldeverfahren der Klinischen Prifung nach MDR

Klinische Priafungen gemall MDR

| | |
Art. 62 Abs. 1 Art. 74 Abs. 1 Art. 82 Abs. 1 NIS
Art. 70 Abs. 7b Art. 70 Abs. 7a MP hat CE-Kennzeichnung MPG §13 Abs. 3 MP mit
KP mit KP mit e MP wird innerhalb der KP nach Art. 82 MDR CE-Kennzeichnung
Hochrisikoprodukten Niedrigrisikoprodukten Zweckbestimmung verwendet « Anwendung gemaB
ohne CE-Kennzeichen: ohne CE-Kennzeichen: « zusatzliche invasive oder * Genehmigung Zweckbestimmung
Klasse llI; Klasse lla und Klasse I; Klasse lla und belastende MaBnahmen Auswirkungen auf die * keine zusatzlichen
llb (invasiv); [lb (nicht-invasiv); Diagnostik/Therapie invasiven oder
* Meldung belastenden
MaBnahmen
| |
Positives Positives Positives Positives Positives
EK-Votum EK-Votum EK-Votum EK-Votum EK-Votum
! |
Validation (10) Validation (10)

Genehmigung
45-Tage

Sponsor muss Meldung an Genehmigung/ Kein MDR-Verfahren
Start nach Validierung MS/Behérde mind. 30 Tage Meldung

vor Beginn der KP machen
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European Parliament

EU COM, Parliament, Council Medizinproduktegesetz
National legislation

vde 1 1
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Klassifizierungsgrafik — Klinische Prtfung (CIE)

Annex [: Clinical investigation under MDR - regulatory pathway

i

Legend:

. Regulatory status/scenario
B Article 62 of the MDR
. Article 74(1) of the MDR

Article 82 of the MDR and relevant national provisions
which may apply

*Investigation refers to clinical investigation Quelle:

https://ec.europa.eu/health/document/downlo
ad/f124f630-389e-4c45-90dc-
24ec0a707838 en?filename=mdcg 2021-

6 en.pdf 12
Access on Mai 24, 2023



https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
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Die Problematik des Artikels 82

= Europaischer Fragebogen

Annex |: Clinical investigation under MDR - regulatory pathway

= Prozesse
= GebuUhren

= Harmonisierung

I Regulatory status/scenario
B rtick 62 of the MOR
B Artide 74(1) of the MDR
Article B2 of the MDR and/or national provisions

" national interpretation — Art. §2 or Art. §2 may apply

In AT — Auswirkung auf
*Investigation refersto clinical investigation

Diagnose oder Therapie | B z

13



Nationale und europaische Prozesse

Stufe 2
2022/2023

EUDAMED nicht funktional

+ Nationales System

« 2-Stufen-System mit
nationalen
Ethikkommissionen

* Entwicklung des
koordinierten
Bewertungsverfahren
(Artikel 78) als Co-Chair
des Work Packages

Stufe 3
2023/2024

EUDAMED nicht funktional
bis Q4 2024

* Nationales System und
ggf. EUDAMED

« Aufbau gemeinsamer
Prozess mit
Ethikkommissionen

« Entwicklung des
koordinierten
Bewertungsverfahren
(Artikel 78) als Co-Chair
des Work Packages
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Stufe 4
Ab Q4 2024/2025
EUDAMED funktional

+ Antragstellung nur tber
EUDAMED ab Stichtag fur
alle gleich

» Gemeinsamer Prozess mit
Ethikkommission

* Freiwillige Teilnahme am
koordinierten
Bewertungsverfahren
(Artikel 78)




Meldung einer CI/PS beim BASG

2023 2024
BASG Webseite

< c o e —— [

Vet Voo i o ...._l

Bundesamt
Sichrheiin
Gesundherswesen
¥ BASG -

“ 75 0 Durch das

e Mt | - E U DA M E D -
- Entwicklungsteam

—
'Upload and Change an existing application form.
o
" S . |
—
ten e s wediat oo Agamcy e Austrian Federal Offce for re
-
Clinical linical Investigation erformance
A Calimestgsion A. Clinical Investigation (CI)/Perfo Study (PS) I
s T B

0L Drective  EReguiaton
0. Ciial Investigaton Ste.

A02 Camed ot for conformity assessment © [Clyes (o
£ Etics Conmitee purposest

= ‘ (verpflichtend)

A1, C1/PS identification

AL The priary cbjeciveis theinvestigation o Invirs

Hedica Device

A12. Is tis the fist notifcation to a competent Cyes (o
oty witin the EEA?

https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/
klinische-studien/klinische-pruefung-medizinprodukte
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EUDAMED Webseite

200 O 8 2 hipsy/ec europaeultoasfeudameetsceen/hos IR .-
Européiische
n Kommission B3 peutsen suene

EUDAMED - Europaische Datenbank fir Medizinprodukte

Hauptselte  Actors v Produkte v Bescheinigungen v News

Hauptseite >

EUDAMED database

einer fur JDAMED)

ein wichtiger Aspekt
der neen Vorschiifen (Verordnung (U] News
(Verordnung (EV) 2017/746).

© information @ 2021.06.24

den L

Union (E0) amgeboten sarden, 1nd dein f not in EUDAMED, the SSCP shall be

" e ntegriert made available to the public upon request
damit Informationen Ober Medizinprodukte und die jeweiligen Unterehmen (beispielsweise Hersteller) Wit andue ey ot mdfactirer
‘gesammelt und verarbeitet werden konnen. Damit dient EUDAMED der Ziel, die Transparenz u. a. durch

shall specify where it is made .see ful
besseren Zugang zu Informationen far die Offentlichkeit und Angehrige der Gesundheitsberufe o

Opean English @
Commission EUDAMED

European Commission > EUDAMED > Clinical investigation/Performance study

Home

2 Playground SponsorGermany  Logout

CURRENT ACTOR: Sponsor, DE-SP-000007063, Playground Sponsor Germany [Germany]

CI/PS Templates

* Select the template type for the new dossier

Application/Notification: CI-DE-2023-000000249-1

Version : 1 [Draft] | Last upd: 20230525

CUPS identification Form Type
CI/PS application - one country
CIIPS contact person Submission type.

First submission
CIIPS Description - part 1 Type of Investigation / study and Applicable legislation

Clinical investigation application (MDR Art. 62(1)) - one country

CUIPS Description - part 2 Country for this application (EEA countries, United Kingdom (Northern Ireland) and Turkey)

Germany

Common documents and EU SIN (European Single Identification Number)

statements CI-EU-2023-000000249
Investigational/Study device(s) Sponsor identification
Comparator Actor IDISRN: DE-SP-000007063
Name: Playground Sponsor Germany

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home



Andere Meldungen

9 tacy

 Nicht
§.ubstantielle
Anderungen

» Korrektur-
maBnahmen

* Nicht-
einhaltung der
MDR-Vorgaben

Artikel 76

* Keine Meldung

* Prifung der
Kriterien

Nicht Artikel 75

» Genehmigung
widerrufen

« GebUhr
» Aussetzen oder
abbrechen

- Anderung der
Aspekte der KP

Artikel 77

 Aussetzung
oder Abbruch
der Klinischen
Priifung

« Meldefrist 15
Tage / 24
Stunden

* Notwendigkeit
von Korrektur-
maBnahmen

Artikel 77

» Beendigung
und
Abschluss-
bericht

» Meldung -
15 Tagen

» Abschluss-
bericht - 1 Jahr
/ 3 Monate

Bundesamt fur
Sicherheit im
S Gesundheitswesen

BASG

« Sicherheits-
meldungen

« SAE- Kausalitat

Artikel 80

* Produktmangel

. Artikel 74 (1) -
Vigilanz-
bestimmungen

16



Arbeitsgruppen der
Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte

In-vitro-
Diagnostika
(IVD)

Internationale
Angelegenhei
ten

Anhang-XVI-
Produkte

Einmalige
Produktkennu
ng (UDI)

Beaufsichtigu
ng der
Benannten
Stellen (NBO)

Neue
Technologien

Klinische
Prifung und
Bewertung
(CIE)

berwachung
nach dem
Inverkehrbrin
gen und
Vigilanz
(PMSV)

Marktiiberwa
chung (MS)

Borderline-
Produkte und
Klassifizierung

(B&C)

Bundesamt fir
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Gesundheitswesen

BASG
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Annex-
XVI- Standards

Products Clinical

Investigatio
n and
Evaluation
(CIE

Nomen-
clature

In-vitro-
Diagnosti
ka (IVD)

Vigilance
(PMSV)

Internatio Market
nal a7 ET
Matters

= Nationale Vorgaben fiihren zu Unterschieden

* Europaische Harmonisierung erforderlich Prodtécts
an
* Erstellung von ,Guidances’ und ,Templates’ New lassificat

Technolog ) (B8
ies
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EUDAMED

IT System zur Implementierung der
Verordnungen

Cl/PS-Modul
Clinical Investigations and
Performance Studies Modul

Registrierung, Einreichung,
Genehmigung, Koordinierung,
Transparenz

Jl) =R
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EUDAMED - CI/PS Modul

« Einmalige Kennnummer

« Einreichungen und Meldungen

« Informationsaustausch

« Abschlussbericht und Zusammenfassung

« Meldungen von SAEs und Produktmangeln

« BASG-Antragsformular
« Bearbeitung von Verfahren und Meldungen in PHAROS
« Einmalige Kennnummer durch EUDAMED 2 (CIV-ID)

e Funktionsunterschiede durch MDCG evaluiert



https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_de
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Antragstellung CI/PS - EUDAMED

CIl/PS Templates

* Select the template type for the new dossier

CI/PS application - one country v

* Submission type

First submission v

* Sponsor Actor ID/SRN

DE-SP-000007063 v

* Type of investigation / study and Applicable legislation

Type of investigation / study and Applicable legislation v

Clinical investigation application (MDR Art. 62(1)) - one country
Other clinical investigation application/notification (MDR Art. 82(1) and applicable national legislation)
| Performance study application (IVDR Art. 58(1)) - one country )

21
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Einsicht in EUDAMED - Primare Informationen

Application/Notification: Cl-DE-2023-000000249-1

Version : 1 [Draft] | Last update : 2023-05-25

CI/PS identification Form Type
CI/PS application - one country

CI/PS contact person Submission type
First submission
CI/PS Description - part 1 Type of investigation / study and Applicable legislation

Clinical investigation application (MDR Art. 62(1)) - one country

CI/PS Description - part 2 i . . . .
Country for this application (EEA countries, United Kingdom (Northern Ireland) and Turkey)

German
Common documents and y

statements EU SIN (European Single Identification Number)

CI-EU-2023-000000249

Investigational/Study device(s) Sponsor identification

Comparator
Actor ID/SRN: DE-SP-000007063

National information Name: Playground Sponsor Germany 22




EUDAMED — Dokumente
Pflichtfeld, nicht offentlich

5 Bundesamt fir
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Report Primary Details

* Investigator's brochure &
CI/PS identification

Choose file Browse
CI/PS contact person

CI/PS Description - part 1
Add document

CI/PS Description - part 2
* Clinical investigation/Performance study plan

Common documents and

statements Choose file Browse

23
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Einblick in EUDAMED - offentliche Dokumente

CI/PS Description - part 1 [ ‘
Add document

CI/PS Description - part 2
* Clinical investigation/Performance study plan

Common documents and

statements Choose file Browse

Investigational/Study device(s) O This document is foreseen to be public.

Please confirm that the file does not contain any private information
Comparator
If required, please upload a redacted version of the document to make public below.

National information

{ Add public version

[ Add document ‘




EUDAMED - European Database on Medical Devices

EUDAMED Time line

The European Commission planning — June 2022

the Official Journal of the
European Union (OJELU)
The full ELUDAMED
system (all 6 modules) is
released.

requirements related to
Actors, Vigilance, Clinical
Investigation &
Performance Studies and
Market Surveillance
modules

-
Q4 2023 Q1-02 2024 | Q2 2024 Q2 2024 Q4 2024 Q2 2026
End of the Independent | Audit results | EUDAMED has End of & months transitional End of 24 months
EUDAMED | Audit presented to | achieved full functionality | penod after publication of the | transitional penod after
MVP! the Medical | following the outcome of | notice in the OJEU publication of the notice in
development Devices the Audit. the QJEU
for all six Coordination The use of EUDAMED
modules Group Publication of a hecomes mandatory as The use of EUDAMED

(MDCG) Commission notice in regards obligations and becomes mandatory as

regards obligations and
requirements related to
UDIDevice and NB &
Certificate modules

1 EUDAMED Minimum Viable Product (MWVP) means that the system developed implements at least the minimum Medical Devices Regulations reguirements
and allows competent authorities and all stakeholders to comply with their legal obligations.
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Source:
https://health.ec.europa.eu/document/downlo
ad/d6f8be74-3abb-4ae3-b321-

5ff609781548 en?filename=md eudamed tim

eline en.pdf
Access on 14.05.2023

25


https://health.ec.europa.eu/document/download/d6f8be74-3abb-4ae3-b321-5ff609781548_en?filename=md_eudamed_timeline_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d6f8be74-3abb-4ae3-b321-5ff609781548_en?filename=md_eudamed_timeline_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d6f8be74-3abb-4ae3-b321-5ff609781548_en?filename=md_eudamed_timeline_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d6f8be74-3abb-4ae3-b321-5ff609781548_en?filename=md_eudamed_timeline_en.pdf

CIE Work Programme & Work Packages

Praktische Anwendung des Artikels 61 (4)-(6) MDR

Interpretation des A. 61(4)

Notwendigkeit von klinischen Prifungen

Muss fur implantierbare und Klasse 11l Produkte

Ausnahmen definiert

3 & Bundesamt fir
=g\ Sicherheit im
W& Gesundheitswesen

" BASG

00 ~1 O w4 () (RS-

—_—
W= © O

DRAFT MDCG 2023-XXX

Practical application of Article 61(4)-(6) MDR

xxx 2023

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance_en

26
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Harmonisierung von klinischen Priafungen unter IVDR, MDR, CTR

Issue List

Mapping of EU
Landscape

Mapping of
Relevante Activities

Proposals for
S O | U t i O n S 2023-09-13 'COMBINE' follow-up meeting on planning 27

|  Gesundheitswesen
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Artikel 78 wird erarbeitet

Prozess muss bis 2027 umgesetzt werden

Gemeinsame Begutachtung erstmalig fir MedProd.

Standard Operating Procedures to enable the assessing
Competent Authorities to deliver the joint report at a
high quality and within the prescribed timelines

Diagram

validation -> assessment -> RFls -> approval/refusal
Membership
Lead BE & AT

Contributing SE, BE, IE, NL, FR 2
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Update der MEDDEV 2.7/1 rev4

The MEDDEV 2.7/1 revision 4 was published in
September 2016 and requires revision to account
for the changes in Regulation 2017/745.

The purpose of the NWIP is to tackle a much

needed update of The MEDDEV 2.7/1 revision 4

to the MDR. This work is essential to support the improved quality of manufacturers’
clinical evaluation, an area that was repeatedly identified as problematic.

29

|  Gesundheitswesen
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CIE Work Programme & Work Packages

= Formulare zur Ubermittlung an die
Mitgliedstaaten

CIP5_FirstSubmissicn CIPS_Single PRMCF_PM PF_MNotifica
_Cne EUCountry_ VDG Apdication_Coording tion_V05.doox

Antragsformular Klinische Prifung
Formular Anderungsantrag
Meldeformular SAE — Makros in Excel
Antragsformular Leistungsstudie(?)

= Unterstltzung bei der EUDAMED-Entwicklung

30
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Verfligbare Guidelines

Clinical investigation and evaluation

Reference Title Publication
2023/C 163/06 @, Commission Gmdgr_]ce on the_cor_ltenl and structure of the May 2023
I summary of the clinical investigation report
Substantial modification of clinical investigation under December
D8 @
MDCG 2021-28 “ Medical Device Regulation 2021
MDCG 2021-20 @ Instrut_:t|0r_15 for generating CIV-ID for MDR Clinical July 2021
- Investigations
MDCG 2021-8 @. Clinical investigation application/notification documents May 2021
Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers )
P
MDCGC 2021-6 ‘G regarding clinical investigation April 2021
MDCG 2020-13 @, -
- _ 4 Clinical evaluation assessment report template July 2020
Word version @
MDCG 2020-10/1
Rev.1 (@ _ S o October
Guidance on safety reporting in clinical investigations 2022
MDCG 2020-10/2 Rev. Appendix: Clinical investigation summary safety report form October
@ 2022
1
MDCG 2020-8 ‘7{{_};« Guidance on PMCF evaluation report template April 2020
MDCG 2020—?@, Guidance on PMCF plan template April 2020 Source:
https://health.ec.europa.eu/medical-
Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices-sector/new-
. regulations/guidance-mdcg-endorsed-
MDCG 2020-6 /@ devices i1 2020 documents-and-other-guidance en 31
MDCG 2020-6 %, Apri Access on October 10, 2023

[ T S [ SR~ 1| TN (S TN TE SN T SR N | o W


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

Take home message

= Klinische Daten sind flir eine
erfolgreiche CE-Zertifizierung
erforderlich

= Die Klassifizierungsregeln und
Meldemodalitaten fur klinische
Prifungen

= Neue Guidances aus der CIE
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Links

= Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE

Medizinproduktegesetz BGBI. | Nr. 122/2021

* https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer
=20011580

BASG, Leitfaden - Klinische Prufung/Leistungsbewertungsprifung

 https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/

BASG, Einreichung einer klinischen Prifung / Leistungsbewertungsprifung
 https://www.basg.gv.at/index.php?id=414

= Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance
 https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

= Unsplash

https://unsplash.com/photos/tGYrlchfObE 35
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