mittelstand-Digital Checkliste

Zentrum
Rostock Effiziente Generierung klinischer Daten fur die Medizinprodukte-

zulassung entsprechend der MDR (Medical Device Regulation)

KURZ UND KNAPP

WORUM GEHT'S?

KLINISCHE DATEN ALS GRUNDLAGE FUR DIE ZULASSUNG, BZW. RE-ZERTIFIZIERUNG
VON MEDIZINPRODUKTEN - EIN UBERBLICK

SCHRITT 1: VORAUSSETZUNGEN ERFULLEN

1) IST DIE INITIIERUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG ZUR DATENAKQUISE FUR IHR PRO-

DUKT NOTWENDIG?

Daten aus klinischen Priifungen sind zumeist bei Implantaten und Hochrisikoprodukten erforder-
lich. Beachten Sie jedoch, dass auch bei Produkten, die auf neuartigen Technologien beruhen
oder die Zweckbestimmung einer bestehenden Technologie erweitern, die Erhebung klinischer
Daten notwendig ist.

2) WERIST IHRE ,PERSON RESPONSIBLE FOR REGULATORY COMPLIANCE”?

Die MDR fordert im Artikel 15 eine verantwortliche Person, die u.a. fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen- und das Vigilanzystem verantwortlich ist. Qualifikationsvoraussetzungen: Uni-
versitatsabschluss in einer relevanten Disziplin mit einem Jahr Berufserfahrung im Qualitatsma-
nagement/Regulatory Affairs oder 4 Jahre Berufserfahrung. Unternehmen kénnen eine externe
Person beauftragen, wenn sie weniger als 50 Mitarbeitende beschéaftigen und weniger als 10 Mil-
lionen Euro Umsatz im Jahr erzielen.

3) BESITZEN IHRE AUTORINNEN DER KLINISCHEN BEWERTUNG DIE NOTWENDIGE QUALI-
FIKATION ZUR ERSTELLUNG?

Autorlnnen der klinischen Bewertung missen eine akademische Ausbildung (mehr als 5 Jahre
spezifische Berufserfahrung) oder mindestens 10 Jahre spezifische Berufserfahrung bei nichtak-
ademischer Ausbildung nachweisen. Aullerdem werden Kenntnisse in Forschungsmethodik, Er-
fahrung mit Literaturrecherchen und Kenntnisse iber den aktuellen Stand der Technik vorausge-
setzt. Fur Hochrisikoprodukte (Klasse Ilb/lll) wird eine spezifische fachéarztliche Unterstitzung
verlangt.
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SCHRITT 2: DIGITALE TOOLS ZUR GENERIERUNG KLINISCHER DATEN NUTZEN

4) NUTZEN SIE DATENBANKEN ZUR ERHEBUNG KLINISCHER DATEN FUR IHR PRODUKT?

Als Hersteller von Bestandsprodukten sollten Sie die Ubergangsfrist nutzen, um mit Hilfe von Leit-
linien (insb. MDCG 2020-6) rechtzeitig die nétigen klinischen Daten zu sammeln. Sie kdnnen bspw.
klinische Daten des betreffenden Produktes oder eines gleichartigen Produktes nutzen. Darlber
hinaus stellen veréffentliche Berichte (peer-review) und Angaben aus der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen relevante Quellen dar. Kdnnen Sie auf Registerdaten zuriickgreifen? Informieren
Sie sich bei der Arbeitsgemeinschaft der Medizinisch Wissenschaftlichen Fachgesellschaften tber
die aktuellen Entwicklungen auf diesem Gebiet.

5) IN WIE WEIT NUTZEN SIE AUTOMATISIERTE SYSTEME ZUR EFFIZIENTEN PLANUNG UND

DURCHFUHRUNG KLINISCHER STUDIEN?

Bis zu der 50% der Kosten klinischer Studien sind auf verlangerte Entwicklungszeiten zuriickzu-
fuhren. Verlangerte Fristen zur Patientenrekrutierung und hohe Abbruchquoten aufgrund unzu-
reichender Patientenbindung fihren auRerdem zu unbrauchbaren Daten und hohen Investitions-
verlusten. Digitale Technologien bieten die Chance, die Produktivitat klinischer Studien sowie
durch Echtzeit-Zugriff auf klinische Daten oder soziale Medien/Telemedizin die Rekrutierungs-
bzw. Bindungsraten zu erhéhen.

SCHRITT 3: KLINISCHE DATEN BEWERTEN

6) DECKEN IHRE KLINISCHEN DATEN ALLE RELEVANTEN ,,GRUNDLEGENDEN SICHER-
HEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN* (GSPR) NACH ANHANG | MDR AB?

Nutzen Sie harmonisierte Normen bzw. gemeinsame Spezifikationen, um die Konformitat mit den
grundlegenden Anforderungen nachzuweisen.

KONTAKT

SIE HABEN FRAGEN?

Ansprechpartner: Dr.-Ing. Sebastian Kaule

" Device Regulation Tel.: +49 (0) 381 54345 632

E-Mail: sebastian.kaule@uni-rostock.de
www.digitalzentrum-rostock.de
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