OFFENTLICH-RECHTLICHE
ETHIK-KOMMISSIONEN IN DEUTSCHLAND

EUDAMED-NTr.:

Checkliste: Erforderliche Antragsunterlagen fir Studien geméafl MPG
Die Punkte entsprechen der Verordnung tber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV § 3 Abs. 2 und 3)

EK (Die Kastchen in der 1. Spalte bitte nicht ausfiullen, sie werden von der Ethik-Kommission ausgefullt)
ntragsteller (Alle Kastchen in der 2. oder 3. Spalte bitte ausfullen, d.h. Kreuz setzen [re Mausklick/Eigenschaften/
J Standardwert ,,aktiviert“]): z fur zutreffend, nz fur nicht zutreffend, bitte immer mit kurzer erlauterung)

z nz
X X [
§ 3 (2) Satz 1 MPKPV (an Behorde und Ethik-Kommission)

] (1 [ 1.vom Prufer oder Hauptpriufer oder vom Leiter der klinischen Priifung oder vom Leiter
der Leistungsbewertungspriufung sowie vom Sponsor oder seinem Vertreter unter-
zeichneter Prifplan oder bei Leistungsbewertungsprifungen der Evaluierungsplan

[1] [ L[] 2. dasHandbuch des klinischen Prifers

§ 3 (2) Satz 2 MPKPV (an Behoérde und Ethik-Kommission)

[1 [ [ 1. eineZzusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Priifplans oder bei Leistungsbe
wertungsprifungen des Evaluierungsplans in deutscher Sprache, wenn der Priifplan
nach Satz 1 in englischer Sprache vorgelegt wird

[1 [ [ 2. eineBeschreibung der vorgesehenen medizinischen Prozedur und Untersuchungs
methoden sowie eventueller Abweichungen von medizinischen Standards

[l [ [ 3. die prakiinische Bewertung

[1 [ [ 4. Informationen zur sicheren Anwendung des Medizinproduktes in deutscher Sprache

[l [ [ s5.eineBewertung und Abwagung der vorhersehbaren Risiken, Nachteile und Belastun
gen gegentber der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fur die Heil-
kunde und gegen den erwarteten Nutzen fur die Probanden

[] [ ][] 6.eine Versicherung, dass das betreffende Medizinprodukt mit Ausnahme der Punkte die

Gegenstand der Priifung sind, den Grundlegenden Anforderungen gemal 8 7 des
Medizinproduktegesetzes entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichts
malinahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Probanden, der An
wender sowie Dritter getroffen wurden

[1 [ [ 7. einen Plan fur die Weiterbehandlung und medizinische Betreuung der Probanden

(1 [ [ 8. mitGriinden versehene ablehnende Bewertungen der zusténdigen Ethik-Kommis
sionen anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaaten
des Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum sowie Versagungen durch
die zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uiber den Européaischen Wirtschaftsraum

[1 [ [ 9. eine Vollmacht fir den vom Sponsor besteliten Vertreter nach § 20 Absatz 1 Satz
Nummer 1la des Medizinproduktegesetzes
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§ 3 (3) MPKPV (nur an Ethik-Kommission)

>
N

z
1 O 1. Angaben zur Eignung der Priifstelle, bezogen auf die beantragte Prifung, insbeson
dere zu der vorhandenen personellen, raumlichen, apparativen und notfallmedi-
zinischen Ausstattung sowie gegebenenfalls zur rAumlichen Anbindung an ein Kranken-
haus mit Notfallversorgung, ferner Angaben zu den in der Priifstelle bereits durchge-
fuhrten, laufenden und geplanten klinischen Studien unter Angabe des Anwendungs-
bereiches

[ 1 ] 2. die Nachweise der Qualifikation der Priifer gemaR § 9

3. die Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen, die die zu prufen-
den Medizinprodukte im Rahmen der klinischen Priifung anwenden

L1

[l [ [ 4.die Probandeninformationen und die vorgesehene Einverstandniserklarung sowie In-
formationen, die die Personen gemaf § 20 Absatz 4 Nummer 4 und § 21 Nummer 3 des
Medizinproduktesgesetzes erhalten, in deutscher Sprache und, soweit erforderlich, in
der Sprache der Probanden und ihrer gesetzlichen Vertreter, sowie eine Beschreibung
des Verfahrens zur Einholung der Einwiligung

[1 [ [ 5.eineRechtfertigung fir die Einbeziehung von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5 sowie
8§ 21 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes in die klinische Prifung oder Leistungsbe-
wertungsprufung

[1 [ [ 6. derNachweis einer Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9 des Medizin-
Produktesgesetzes sowie Angaben zur finanziellen und sonstigen Entschadigung der
Probanden

[1 [ [ 7. eineErkiarung zur Einbeziehung moéglicherweise vom Sponsor oder Priifer abhéngiger
Personen in die klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung

[1 [ O 8. eineErklarung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des Datenschutzes

(1 [ [ 9. allewesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der Priifstelle vorge
sehenen Vertrage, einschlielllich Angaben zur Vergitung und Finanzierung

(1 [ [ 1o0.«kriterien fur das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klinischen Priifung

oder Leistungsbewertungspriufung

Verantwortlich fir den Sponsor
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