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Der Inhalt dieser Präsentation spiegelt das persönliche Wissen, die Erfahrung und Sicht 
des Autors wider.

Dies entspricht nicht notwendigerweise der Auffassung des Bundesamtes für Sicherheit 
im Gesundheitswesen (BASG), der österreichischen Agentur für Gesundheit und 
Ernährungssicherheit (AGES), der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) oder der 
Europäischen Kommission (EC).

Jede Auslassung oder Verkürzung der regulaorischen Anforderungen innerhalb dieser 
Präsentation entbindet keine natürliche oder juristische Person ihrer gesetzlichen 
Verpflichtungen in vollem Umfang den geltenden gesetzlichen Anforderungen zu 
entsprechen.

Disclaimer
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 Medizinprodukt – CE-Kennzeichen – klinische Daten 
 Klinische Bewertung – Klinische Prüfung
 Neuerungen durch die Verordnung
 Wann braucht es eine klinische Prüfung
 Klassifizierung von klinischen Prüfungen
 Meldeverfahren
 Erforderliche Meldungen während einer klinischen Prüfung
 EUDAMED
 CIE – Clinical Investigation and Evaluation Working Group

Inhalte
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Klinische Daten als Teil der CE-Zertifizierung

Entwicklung Konformitäts- 
bewertung

Klinische 
Daten

CE-
Zertifizierung

VO (EU) 2017/745 - Artikel 61
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Erkennen des Erfordernisses von klinischen Daten

Konformitäts-
bewertung für 

jede Risikoklasse 
(I, IIa, IIb, III)

klinische Daten 
um die GSPR, 

Nebenwirkungen 
und das Nutzen-
Risiko-Verhältnis 

zu bestätigen

VO (EU) 2017/745 
Artikel 61 Abs. 1

Anhang XIV Teil A

Plan für die 
klinische 

Bewertung

Wissenschaftliche 
Fachliteratur

Klinische 
Prüfungen nach 

MDR

Anforderungen 
und 

Bestimmungen 
der MDR

MDCG-CIE
Guidelines

AGES-BASG-CLTR
Leitfaden

VO (EU) 2017/745 - Artikel 61

https://unsplash.com/de
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Klinische Prüfung

bezeichnet eine systematische Untersuchung, 

bei der ein oder mehrere menschliche Prüfungsteilnehmer einbezogen sind und 

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

Definition in der Verordnung

VO (EU) 2017/745 - Artikel 2 (45)

https://unsplash.com/de
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Grundlegendes zur CI/PS Antragstellung

Wie ist eine CI/PS zu melden/beantragen
• Nationale Webseiten, Ethikkommissionen
• EUDAMED

Überlegungen zur Vorbereitung und Durchführung einer CI/PS
• Nationale Gesetze und Leitfäden
• Europäische Gesetze und Leitfäden
• Standards EN ISO 14155 / ISO 20916

Überprüfen ob eine CI/PS erforderlich ist
• Keine klinischen Daten für CE-Zertifizierung

• Schwerwiegende Verspätung zur generierung dieser Daten
• Hohe Kosten eine Studie durchzuführen – finanzielle Belastung

CI/PS … Clinical Investigation / Performance Study
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 Klinische Prüfungen verpflichtend für
• Implantierbare Produkte
• Produkte der Klasse III

 Ausnahmen
• Änderung eines vom selben Hersteller in Verkehr gebrachten Produkts
• Gleichartigkeit nach Anhang XIV Abschnitt 3 + Bestätigung durch Benannte Stelle
• Die klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produkts reicht aus
− PMCF-Studien erforderlich

Vorgaben Klinische Prüfungen durchzuführen

VO 2017/745 - Artikel 61 (4)

https://unsplash.com/de
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 Artikel 62
• Klinische Prüfungen zum Nachweis der Konformität von Produkten.

 Artikel 74
• PMCF-Studien – Klinische Prüfungen mit einem bereits CE markierten Prüfprodukt und 

studienbezogenen Maßnahmen (invasiv oder belasten).

 Artikel 82
• Klinische Prüfungen die national geregelt werden. 

In AT und anderen Mitgliedstaaten werden diese ähnlich wie Artikel 62 Verfahren 
gehandhabt.

Klassifizierung der Klinischen Prüfung



Meldeverfahren der Klinischen Prüfung nach MDR
Klinische Prüfungen gemäß MDR

Art. 70 Abs. 7b
KP mit 
Hochrisikoprodukten 
ohne CE-Kennzeichen: 
Klasse III; Klasse IIa und
IIb (invasiv); 
 

Art. 62 Abs. 1

Positives 
EK-Votum

Art. 74 Abs. 1

Genehmigung
45-Tage

Positives 
EK-Votum

MP mit 
CE-Kennzeichnung
• Anwendung gemäß 

Zweckbestimmung
• keine zusätzlichen 

invasiven oder 
belastenden 
Maßnahmen

Art. 70 Abs. 7a
KP mit 
Niedrigrisikoprodukten 
ohne CE-Kennzeichen: 
Klasse I; Klasse IIa und
IIb (nicht-invasiv); 
 

Positives 
EK-Votum

Start nach Validierung
Sponsor muss Meldung an 
MS/Behörde  mind. 30 Tage 
vor Beginn der KP machen

Validation (10) Validation (10)

Positives 
EK-Votum

Kein MDR-Verfahren

MP hat CE-Kennzeichnung
• MP wird innerhalb der 

Zweckbestimmung verwendet
• zusätzliche invasive oder 

belastende Maßnahmen
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NIS

MPG §13 Abs. 3
KP nach Art. 82 MDR

• Genehmigung
Auswirkungen auf die 
Diagnostik/Therapie

• Meldung

Positives 
EK-Votum

Genehmigung/
Meldung

Art. 82 Abs. 1
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Die Gesetzeslandschaft der Medizinprodukte

MPG

Medizinproduktegesetz
National legislation

MDR

(EU) Medical Device Regulation

IVDR

(EU) In Vitro Diagnostic (medical devices) Regulation

EU COM, Parliament, Council

https://unsplash.com/de
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Klassifizierungsgrafik – Klinische Prüfung (CIE)

Quelle: 
https://ec.europa.eu/health/document/downlo
ad/f124f630-389e-4c45-90dc-
24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-
6_en.pdf 
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

 Europäischer Fragebogen

 Prozesse

 Gebühren

 Harmonisierung

 In AT – Auswirkung auf 
Diagnose oder Therapie
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Nationale und europäische 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

Stufe 4
Ab Q4 2024/2025
EUDAMED funktional

• Antragstellung nur über 
EUDAMED ab Stichtag für 
alle gleich

• Gemeinsamer Prozess mit 
Ethikkommission

• Freiwillige Teilnahme am 
koordinierten 
Bewertungsverfahren 
(Artikel 78)



Meldung einer CI/PS beim BASG
2024

Durch das 
EUDAMED-

Entwicklungsteam 
geplante 

Umstellung von 
nationalen 

Systemen auf 
EUDAMED 

(verpflichtend)

2023
BASG Webseite 

2025
EUDAMED Webseite

https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/
klinische-studien/klinische-pruefung-medizinprodukte https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Andere Meldungen
N

ic
ht

 A
rt

ik
el

 7
5 • Nicht 

substantielle 
Änderungen

• Keine Meldung

• Prüfung der 
Kriterien

• Gebühr

Ar
tik

el
 7

6 • Korrektur-
maßnahmen

• Nicht-
einhaltung der 
MDR-Vorgaben

• Genehmigung 
widerrufen

• Aussetzen oder 
abbrechen

• Änderung der 
Aspekte der KP

Ar
tik

el
 7

7 • Aussetzung 
oder Abbruch 
der Klinischen 
Prüfung 

• Meldefrist 15 
Tage / 24 
Stunden

• Notwendigkeit 
von Korrektur-
maßnahmen

Ar
tik

el
 7

7 • Beendigung 
und 
Abschluss-
bericht

• Meldung –
15 Tagen

• Abschluss-
bericht - 1 Jahr 
/ 3 Monate 

Ar
tik

el
 8

0 • Sicherheits-
meldungen

• SAE– Kausalität

• Produktmängel

• Artikel 74 (1) -
Vigilanz-
bestimmungen
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Arbeitsgruppen der 
Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte

MDCG

Beaufsichtigu
ng der 

Benannten 
Stellen (NBO) Normen

Klinische 
Prüfung und 
Bewertung 

(CIE)

Überwachung 
nach dem 

Inverkehrbrin
gen und 
Vigilanz 
(PMSV)

Marktüberwa
chung (MS)

Borderline-
Produkte und 
Klassifizierung 

(B&C)
Neue 

TechnologienEUDAMED

Einmalige 
Produktkennu

ng (UDI)

Internationale 
Angelegenhei

ten

In-vitro-
Diagnostika 

(IVD)

Nomenklatur

Anhang–XVI–
Produkte



 Nationale Vorgaben führen zu Unterschieden
• Europäische Harmonisierung erforderlich
• Erstellung von ‚Guidances‘ und ‚Templates‘

Die MDCG - Clinical Investigation and Evaluation WG

MDCG

NBO
Standards

Clinical 
Investigatio

n and 
Evaluation 

(CIE)

Vigilance 
(PMSV)

Market 
Surveillan

ce (MS)
Borderlin

e 
Products 

and 
Classificat
ion (B&C)

New 
Technolog

ies

EUDAME
D

UDI

Internatio
nal 

Matters

In-vitro-
Diagnosti
ka (IVD)

Nomen-
clature

Annex–
XVI–

Products
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https://unsplash.com/de
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EUDAMED

 IT System zur Implementierung der 
Verordnungen

 CI/PS-Modul
Clinical Investigations and 
Performance Studies Modul

 Registrierung, Einreichung, 
Genehmigung, Koordinierung, 
Transparenz
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EUDAMED – CI/PS Modul

Funktionen des EUDAMED (CI/PS)-Moduls der Klinischen Prüfung
• Einmalige Kennnummer
• Einreichungen und Meldungen
• Informationsaustausch
• Abschlussbericht und Zusammenfassung
• Meldungen von SAEs und Produktmängeln

Nutzung nationaler Systeme bis EUDAMED funktionsfähig ist
• BASG-Antragsformular
• Bearbeitung von Verfahren und Meldungen in PHAROS
• Einmalige Kennnummer durch EUDAMED 2 (CIV-ID)
• Funktionsunterschiede durch MDCG evaluiert

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_de

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_de


21

Antragstellung CI/PS - EUDAMED
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Einsicht in EUDAMED – Primäre Informationen
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EUDAMED – Dokumente
Pflichtfeld, nicht öffentlich
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Einblick in EUDAMED – öffentliche Dokumente
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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

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

• Interpretation des A. 61(4)

• Notwendigkeit von klinischen Prüfungen

• Muss für implantierbare und Klasse III Produkte

• Ausnahmen definiert

CIE Work Programme & Work Packages

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance_en
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 Harmonisierung von klinischen Prüfungen unter IVDR, MDR, CTR

 Issue List

 Mapping of EU 
Landscape

 Mapping of
Relevante Activities

 Proposals for
Solutions

CIE Work Programme & Work Packages

2023-09-13 'COMBINE' follow-up meeting on planning
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 Prozess muss bis 2027 umgesetzt werden

 Gemeinsame Begutachtung erstmalig für 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 -> RFIs -> approval/refusal

Artikel 78 wird erarbeitet
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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.

CIE Work Programme & Work Packages
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 Formulare zur Übermittlung an die 
Mitgliedstaaten

• Antragsformular Klinische Prüfung
• Formular Änderungsantrag
• Meldeformular SAE – Makros in Excel
• Antragsformular Leistungsstudie(?)

 Unterstützung bei der EUDAMED-Entwicklung

CIE Work Programme & Work Packages

https://unsplash.com/de



31

Verfügbare Guidelines

Source: 
https://health.ec.europa.eu/medical-
devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-
documents-and-other-guidance_en 
Access on October 10, 2023

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
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Take home message

 Klinische Daten sind für eine 
erfolgreiche CE-Zertifizierung 
erforderlich

 Die Klassifizierungsregeln und 
Meldemodalitäten für klinische 
Prüfungen

 Neue Guidances aus der CIE



Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen www.basg.gv.at

Danke für Ihre Aufmerksamkeit!

Fragen?



BASG -
Austrian Federal Office for Safety in Health Care

www.basg.gv.at

Traisengasse 5
1200 Vienna

Clinical Trials

+43 (0) 5 0555 36449

nebojsa.serafimovic@ages.at

Ing. Nebojsa Serafimovic, B.Sc. M.Sc.
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 Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
• https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE

 Medizinproduktegesetz BGBl. I Nr. 122/2021
• https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer

=20011580 
 BASG, Leitfaden - Klinische Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung

• https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/
 BASG, Einreichung einer klinischen Prüfung / Leistungsbewertungsprüfung

• 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

Links

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20011580
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20011580
https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/
https://www.basg.gv.at/index.php?id=414
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://unsplash.com/photos/tGYrlchfObE
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