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Zukiinftige Rechtslage fiir klinische Priifungen mit Medizinprodukten

Was regelt das Medizinprodukte-
rechtdurchfiihrungsgesetz?
Dr. Angela Graf (MHMM), Essen*

Der 26. Mai 2020 markiert eine Zisur im Medizinprodukterecht: Mit die-
sem Datum wird die Verordnung (EU) 2017/745 des européischen Parla-
ments und des Rates vom 05. April 2017 iiber Medizinprodukte (Medical
Device Regulation, MDR) in allen Mitgliedsstaaten der Europiischen Union
unmittelbar geltendes Recht sein. Mit der Entscheidung, eine Verordnung
zu erlassen, wollte der Unionsgesetzgeber ein gleichwertiges Gesundheits-
niveau in ganz Europa gewihrleisten. Nichtsdestotrotz siecht die MDR eine
Reihe von Offnungsklauseln fiir die nationalen Gesetzgeber vor und ent-
hilt sogleich konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Regelungsauftrige.
Daraus, so der deutsche Gesetzgeber, ergibt sich gesetzlicher Anpassungs-
bedarf im nationalen Medizinprodukterecht. Besonders deutlich zeigt sich
dies im Bereich der klinischen Priifungen, welcher in der MDR bereits aus-
fiihrlich geregelt ist und nunmehr dennoch Gegenstand zahlreicher Rege-

lungen des nationalen Rechts wird.

Einleitung

Am 29. August 2019 wurde ein Refe-
rentenentwurf des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit (BMG) zur ,,An-
passung des Medizinprodukterechts
an die Verordnung (EU) 2017/745
und die Verordnung (EU) 2017/746
- Medizinprodukte-Anpassungsge-
setz- EU — MPAnpG-EU* vorgelegt.
Nach einer ersten Anhorungsrunde
der beteiligten Kreise legte die Bun-
desregierung sodann am 06. Novem-
ber 2019 einen offiziellen Gesetzes-
entwurf vor.! Mit dem MPAnpG-EU
wird das bisherige Medizinprodukte-
gesetz (MPG) durch ein neues Medi-
zinprodukterechtdurchfithrungsge-
setz (MPDG) abgel0st.

Der Entwurf (MPDG-E) durchliuft
aktuell das parlamentarische Verfah-
ren, zum Ende des letzten Jahres hat
der Bundesrat eine diesbeziigliche
Stellungnahme vorgelegt. Im Weite-
ren muss noch eine Beschlussfassung

des Bundestages und eine diesbeziig-
liche Zustimmung des Bundesrates
erfolgen, bevor das Gesetz verab-
schiedet ist und in Folge dessen in
Kraft treten kann. Diesbeziiglich
muss darauf hingewiesen werden,
dass die im Folgenden dargestellten
Regelungen noch nicht final sind und
sich noch dndern konnen, wenn-
gleich davon auszugehen ist, dass vor
allem im Bereich der klinischen Prii-
fungen zumindest die Grundziige
bestehen bleiben.

Klinische Priifungen im MPDG-E

Grundstruktur des MPDG-E

Die Struktur des MPDG-E ist der des
MPG idhnlich, wenngleich sich die
Anzahl der Vorschriften von vorher
44 auf nunmehr voraussichtlich 99
Paragraphen mehr als verdoppeln
wird. 46 dieser 99 Paragraphen re-
geln zukiinftig den Bereich ,,klini-
sche Priifungen und sonstige klini-

sche Priifungen®, was bereits den
Stellenwert dieser Aspekte im zu-
kiinftigen Recht zeigt. Schliefilich
regelt die MDR selbst diesen Themen-
komplex in insgesamt 21 Artikeln
schon sehr ausfiihrlich (naheres siehe
Tab. 1).

Hierzu ist indes zu sagen, dass der
nationale Gesetzgeber keine neuen
oder modifizierten inhaltlichen
Vorgaben erldsst, dies wire bei EU-
Verordnungen aufgrund des soge-
nannten ,,Umsetzungsverbotes”
grundsitzlich gar nicht moglich.
Vielmehr erfillt er die ihm vom eu-
ropéischen Gesetzgeber iibertrage-
nen Handlungsauftrige bzw. nimmt
Handlungsoptionen wahr. Das be-
deutet in der Konsequenz jedoch
auch, dass das MPDG kein eigen-
standiges und selbsterkldrendes Ge-
setz ist, sondern vielmehr immer in
Zusammenhang mit der MDR gele-
sen werden muss. Dies heif3t zugleich,
dass die entsprechende Gesetzeslektii-
re sehr komplex ist und der Rechtsun-
terworfene sehr viel Lesestoff zu be-
wiltigen hat.

Vorschriften zu Klinische Priifun-
gen

Im Folgenden sollen nunmehr die
Regelungen zu klinischen Priifungen
auch im Verhailtnis zur MDR und zu
den bisherigen Regelungen im MPG
und der Verordnung tiber klinische
Priifungen von Medizinprodukten
(MPKPYV) dargestellt werden. Auch
letztere wird im Zuge der Uberarbei-
tung des nationalen Rechts abge-
schaftt werden miissen. Der deutsche
Gesetzgeber hat im MPAnpG-EU
bereits angekiindigt, dass er einen
entsprechenden Entwurf fiir die
Uberarbeitung der nationalen Medi-
zinprodukteverordnungen vorlegen
wird.
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Begriffsdefinitionen

Die MDR beinhaltet in Art. 2 einen
sehr umfangreichen Katalog an Be-
griffsdefinitionen, der in den Nrn. 44
bis 58 auch solche fiir den Bereich
der klinischen Bewertung und klini-
schen Priifung vorsieht. Diesbeziig-
lich ist also das européische Recht die
erste ,,Informationsquelle®.

Der deutsche Gesetzgeber erganzt
diesen Definitionskatalog nunmehr
jedoch um drei weitere Definitionen,
die damit anders als die Definitionen
der MDR zwar in Deutschland, nicht
jedoch in anderen europiischen Mit-
gliedstaaten gelten:

o Hauptpriifer

o Leiter der klinischen Priifung

« Sonstige klinische Priifung.

§ 3 Nr. 5 MPDG-E definiert den
Hauptpriifer als ,verantwortlichen
Leiter einer Gruppe von Priifern, die
in einer Prifstelle eine klinische Prii-
fung durchfithren® definiert. In Nr. 6
des entsprechenden Paragraphen
wird der Leiter der klinischen Prii-
fung als ein Priifer, ,den der Sponsor
mit der Leitung einer im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in mehreren
Priifstellen durchgefiihrten klini-
schen Priifungen beauftragt hat*
beschrieben.

Eine neue weitere Begrifflichkeit, die
vom europdischen Gesetzgeber ledig-
lich eingefiihrt und vom deutschen
weiter spezifiziert wird, ist die der
»sonstigen klinischen Prifung® Hie-
rauf soll noch an gesonderter Stelle
(siehe unter ,,Sonstige klinische Prii-
fungen®) eingegangen werden, da fiir
diese klinischen Priifungen auch
weitere Voraussetzungen geregelt
werden.

Weitere Vorschriften

In Kapitel 4 des MPDG-E werden
sodann weitere Vorschriften fir kli-
nische Priifungen niedergelegt. Ab-
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schnitt 1 beinhaltet ergédnzende Vor-
aussetzungen fiir eine klinische
Priifung. Abschnitt 2 beschreibt na-
here Details in Bezug auf Vorausset-
zungen fiir den Beginn klinischer
Priifungen, Verfahren bei der Ethik-
kommission und Bundesoberbehor-
de sowie bei wesentlichen Anderun-
gen und Korrekturmafinahmen.
Dieser Abschnitt wird in zwei Unter-
abschnitte unterteilt, die jeweils die
gleichen Aspekte regeln: Unterab-
schnitt 1 betrifft klinische Priifungen,
Unterabschnitt 2 gilt fiir sonstige
klinische Priifungen.

Abschnitt 3 enthélt sodann Pflichten
bei der Durchfithrung und Uberwa-
chung sowie Regelungen zu einer
gemifd Art. 62 Abs. 4 g MDR vorge-
sehenen Kontaktstelle, an die sich
Priifungsteilnehmer fiir weitere In-
formationen wenden konnen. Diese
soll bei der zustidndigen Bundesober-
behorde, also beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) angesiedelt sein (§ 70
MPDG-E).

Ergdnzende Voraussetzungen

Die Voraussetzungen fiir die Durch-
fuhrung einer klinischen Priifung, so
der nationale Gesetzgeber in der
Gesetzesbegriindung?, ergeben sich
zunéchst aus der MDR selbst. Dartii-
ber hinaus wiirden in Abschnitt 1 des
Kapitels 4 des MPDG-E ergdnzende
nationale Anforderungen fiir die
Durchfithrung niedergelegt, soweit
das Unionsrecht dies zulasse.

Sponsor bei rein nationalen
Studien

§ 25 MPDG-E legt fest, dass bei rein
national sowie national und in Dritt-
staaten durchgefiihrte klinische Prii-
fungen ein Sponsor oder rechtlicher
Vertreter des Sponsors geméf3 Art. 62
Abs. 2 UAbs. 1 MDR vorhanden sein

muss, der seinen Sitz in einem Mit-
gliedsstaat der Europaischen Union
hat. Deutschland macht folglich von
dem in Art. 62 Abs. 2 unter Abs. 2
MDR erdfineten Regelungsspielraum
keinen Gebrauch. Die Mitgliedsstaa-
ten konnten hiernach ndmlich darauf
verzichten, dass bei ausschliefilich in
ihrem Hoheitsgebiet oder in ihrem
Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet
eines Drittstaates durch gefiihrten
klinischen Priifungen auf einen Spon-
sor oder rechtlichen Vertreter in der
Union verzichtet werden kann. Das
MPDG-E regelt diesen Aspekt jedoch
kontrir.

Zugleich behilt der deutsche Gesetz-
geber auch die bisherige Rechtslage
gemdfd § 20 Abs. 1 Nr. 1 MPG bei
und begriindet dies damit, dass auch
fiir klinische Priifungen und Leis-
tungsstudien, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, aber nicht in der EU
von einem Sponsor mit Sitz aufSer-
halb der EU durchgefiihrt werden,
eine verantwortliche Person zur Ver-
fiigung stehen muss.’

Versicherungsschutz

§ 26 MPDG-E macht zur Vorausset-
zung, dass zugunsten der von einer
klinischen Priifung betroffenen Per-
sonen eine Versicherung abzuschlie-
Ben ist. Diese muss fiir Schidden haf-
ten, wenn bei der Durchfithrung der
klinischen Priifung oder einer sonsti-
gen klinischen Priifung ein Mensch
getotet oder der Korper oder die
Gesundheit eines Menschen verletzt
wird, und auch Leistungen gewiah-
ren, wenn kein anderer fir den Scha-
den haftet. § 26 MPDG-E tragt damit
dem nationalen Regelungsauftrag aus
Art. 69 Abs. 1 MDR Rechnung, wel-
cher besagt, dass die Mitgliedsstaaten
sicherzustellen haben, dass Verfahren
zur Entschiddigung fiir jeden Scha-
den, der einem Priifungsteilnehmer
durch seine Teilnahme an einer klini-
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schen Priifung auf ihrem Hoheitsge-
biet entsteht, in Form einer Versiche-
rung oder einer Garantie oder
dhnlichen Regelungen bestehen.
Auch hier bleibt der nationale Ge-
setzgeber bei den bislang bereits be-
stehenden Vorschriften des MPG,
das in § 20 Abs. 1 Nr. 9 und Abs. 3
regelt, dass eine solche Versicherung
abzuschlieflen ist. In der Gesetzesbe-
griindung wiederholt er den im MPG
noch ausdriicklich gesetzlich geregel-
ten Betrag von 500.000,00 Euro, wel-
cher im Falle einer Erwerbsuntitig-
keit zur Verfiigung stehen muss. Im
Rahmen der Primiengestaltung kon-
nen durch eine risikogestufte Bewer-
tungen der klinischen Priifungen fiir
solche Priifungen mit geringen Risi-
ken fiir die Priifungsteilnehmer an-
gemessene Bedingungen gewihrleis-
tet werden.

Verbot der Durchfiihrung bei
untergebrachten Personen

Art. 67 MDR er6ffnet den Mitglied-
staaten die Moglichkeit, zusatzliche
Maf3nahmen beizubehalten, die Per-
sonen betreffen, die einen Pflicht-
wehrdienst ableisten, Personen, de-
nen die Freiheit entzogen wurde,
Personen, die aufgrund einer gericht-
lichen Entscheidung nicht an einer
Kklinischen Priifung teilnehmen diir-
fen und Personen, die in einem Pfle-
geheim untergebracht sind.

Der Entwurf des MPDG sieht darauf
basierend in § 27 vor, dass eine Per-
son nicht an einer klinischen Prii-
fung teilnehmen darf, wenn sie auf
Grund einer behordlichen Anord-
nung oder einer gerichtlichen An-
ordnung oder Genehmigung frei-
heitsentziehend untergebracht ist.
Damit iibernimmt der Gesetzgeber
die bisherige Regelung des § 20 Abs.
1 Nr. 3 MPG.

Interessant diirfte die Handlungsopti-
on der MDR in der konkreten Ausge-

staltung der einzelnen Mitgliedstaaten
sein, da tiber die Unterbringung auf
Basis einer behordlichen oder gericht-
lichen Anordnung auch weitere Ein-
schrankungen moglich sind. Der
Wortlaut ,, kdnnen beibehalten® spricht
dafiir, dass zumindest gegeniiber den
geltenden Rechtslagen in den einzel-
nen Mitgliedstaaten keine weiteren
Verbote hinsichtlich der Teilnahme an
einer klinischen Priifung eingefiihrt
werden diirften.

Einwilligung in die Teilnahme
Der deutsche Gesetzgeber regelt in

§ 28 MPDG-E den Sachverhalt der
Einwilligung in die Teilnahme an
einer klinischen Priifung noch ein-
mal vergleichsweise umfangreich,
obwohl bereits Art. 63, 64, 65 und 68
MDR Vorgaben hierfiir enthalten.
Aber auch hier hat der europdische
Gesetzgeber Handlungsoptionen fiir
die Mitgliedstaaten eroffnet; § 28
Abs. 1 MPDG-E bestimmt somit,
dass die Vorschriften der folgenden
Absitze 2-6 ergidnzend zu den Vorga-
ben der MDR gelten.

In § 28 Abs. 2 MPDG-E fiillt der
nationale Gesetzgeber den in Art 63
Abs. 2 lit. ¢ MDR erdftneten Hand-
lungspielraum aus und bestimmt,
dass der Priifungsteilnehmer oder
sein gesetzlicher oder rechtsgeschift-
licher Vertreter durch einen Priifer,
der Arzt oder bei einer zahnmedizi-
nischen klinischen Priifung Zahnarzt
sein muss, aufgeklart werden muss.
Der auch bislang in § 20 Abs. 1 Nr. 2
MPG vorgesehene Arztvorbehalt
bleibt damit auch im zukiinftigen
Recht bestehen.

Hinsichtlich der Vorgaben fiir eine
klinischen Priifung mit nicht einwil-
ligungsfahigen Personen verweist

§ 28 Abs. 3 MPDG-E auf die ausfiihr-
lichen Reglungen des Art. 64 MDR.
Diese indirekte Aufnahme in das

nationale Recht ist notwendig, da der
Gesetzgeber daran wie nach bisheri-
ger Rechtslage eine Strafbewehrung
zu kniipft.* Gleiches gilt fiir § 28 Abs.
5 MPDG-E, der auf die Regelungen
zu klinischen Priifungen in Notfillen
gem. Art. 68 MDR verweist.

Mit § 28 Abs. 4 wird die bisherige
Rechtslage nach § 20 Abs. 4 Nr. 4 S. 3
MPG beibehalten, wonach eine klini-
sche Priifung oder eine sonstige kli-
nische Priifung bei einem Minder-
jahrigen, der in der Lage ist, das
Wesen, die Bedeutung und die Trag-
weite der Priifung oder Studie zu
erkennen und seinen Willen hier-
nach auszurichten, nur durchgefiihrt
werden darf, wenn auch seine
schriftliche Einwilligung nach Auf-
klarung vorliegt. Auch hier statuiert
der europdische Gesetzgeber in Art.
63 Abs. 7 MDR einen nationalen Re-
gelungsspielraum. Uber diese Vorga-
be hinaus, regelt die MDR in Art. 65
weitere Voraussetzungen, die bei
klinischen Priifungen mit Minder-
jahrigen einzuhalten sind, unter an-
derem etwa, dass die klinische Prii-
fung im unmittelbaren
Zusammenhang mit dem Krank-
heitszustand des Minderjéhrigen
stehen muss oder aufgrund der Be-
schaffenheit nur mit Minderjéhrigen
durchgefithrt werden kann (Art. 65
lit.f).

Einwilligung in die Verarbeitung
personenbezogener Daten

§ 29 MPDG-E trigt dem Daten-
schutz Rechnung und regelt die da-
tenschutzrechtliche Einwilligung in
die Verarbeitung personenbezogener
Daten, im Rahmen einer klinischen
Priifung insbesondere Gesundheits-
daten, die mit der Teilnahme an der
klinischen Priifung zwangslaufig
verbunden ist. Diese Einwilligung
erfolgt zusdtzlich zur grundsitzlichen
Einwilligung in die Teilnahme an
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einer klinischen Priifung. Ohne die
ausdriickliche Einwilligung auch in
die Verarbeitung personenbezogener
Daten ist eine Teilnahme an der kli-
nischen Priifung nicht moglich. § 29
MPDG-E regelt die konkreten Details
der Aufklarung, etwa, dass erhobene
Daten an die zustdndigen Behorden
(etwa auch im Falle der Meldung ei-
nes schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses), pseudonymisiert an den
Sponsor oder die Benannte Stelle etc.
tibermittelt werden.

Priifer, Hauptpriifer und Leiter
einer klinischen Priifung oder
sonstigen klinischen Priifung

§ 30 Abs. 1 MPDG-E erginzt die
Vorgaben der MDR dahingehend,
dass der Sponsor einen Priifer als
Hauptpriifer bestimmen soll, wenn
die klinische Priifung von mehreren
Priifern in einer Priifstelle durchge-
fithrt wird. Bei multizentrischen kli-
nischen Priifungen und Leistungsstu-
dien soll er zudem einen Leiter der
klinischen Priifung benennen. Die
Vorschrift kntipft an § 22 MPG an
und ist notwendig, um die Festlegung
der Zustandigkeit der nach nationa-
lem Recht zu bildenden Ethik-Kom-
mission zu ermdéglichen, die die Be-
wertung einer klinischen Priifung
vornimmt.

Die folgenden Absitze bestimmen
sodann die Qualifikationen, die Prii-
fer, Hauptpriifer oder Leiter einer
Kklinischen Priifung zu erfiillen haben
und wie der geforderte Nachweis der
Qualifikation von Priifern zu erbrin-
gen ist.

Voraussetzungen fiir den Beginn
und Verfahren

§$ 31 bis 46 des zukiinftigen Rechts
regeln die Verfahrensvoraussetzun-
gen, die fiir eine klinische Priifung

einzuhalten sind. Im Folgenden sol-
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len einige relevante Aspekte, etwa
dort, wo Deutschland die von der EU
gewdhrten Handlungsoptionen er-
griffen hat, detaillierter beschrieben
werden.

Beginn der klinischen Priifung

§ 31 Abs. 1 MPDG-E legt fest, dass
mit einer klinischen Priifung von
Produkten der Klasse I oder nicht
invasiven Produkten der Klasse Ila
erst begonnen werden darf, wenn die
zustandige Bundesoberbehorde in-
nerhalb von zehn Tagen nach dem
Validierungsdatum gemifd Art. 70
Abs. 5 MDR nicht widersprochen
hat. Damit weicht Deutschland von
Art. 70 Abs. 7 lit. a MDR ab, der ei-
nen Beginn der klinischen Priifung
bereits mit dem Datum der Validie-
rung ermdglicht, zugleich aber regelt,
dass nationales Recht ein anderes
vorgeben kann. Die Regelung des
MPDG-E entspricht damit im We-
sentlichen der bisherigen Vorgabe
aus § 7 Abs. 3 MPKPV. In der auch
nach zukiinftigem Recht verbleiben-
den Frist von zehn Tagen soll die
zustandige Bundesoberhorde priifen,
ob die Priifprodukte richtig klassifi-
ziert sind.

Auch § 31 Abs. 2 MPDG-E nutzt den
nationalen Regelungsspielraum in
Art. 70 Abs. 7 lit. a MDR. Die MDR
gibt vor, dass bei nicht invasiven Me-
dizinprodukten der Klassen ITa und
IIb mit dem Datum der Validierung
mit der klinischen Priifung begonnen
werden darf. Abweichend davon soll
gemif zukiinftigem MPDG auch mit
einer klinischen Priifung eines nicht
invasiven Produktes der Klasse ITb
nur nach (expliziter) Genehmigung
der zustdndigen Bundesoberbehorde
begonnen werden diirfen. Im Ergeb-
nis entspricht dies der geltenden
Rechtslage auf Grundlage des § 20
Abs.1S.2des MPGi.V.m. § 7 Abs. 1
MPKPV.

Ethik-Kommission

§ 32 MPDG-E legt Anforderungen
an die Ethik-Kommissionen fest, die
Stellungnahmen in Bezug auf die
Durchfithrung von klinischen Prii-
fungen abgeben. Absatz 1 stellt dies-
beziiglich noch einmal klar, dass die
nach der MDR geforderte Stellung-
nahme nur von einer 6ffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission abge-
geben werden darf. Wie nach
bisheriger Rechtslage ist damit die
Stellungnahme einer privatrechtlich
organisierten Ethik-Kommission
nicht moglich.

§ 32 Abs. 2 und 3 MPDG-E beinhal-
ten Regelungen zur Zusammenset-
zung der Ethik-Kommissionen. Bis-
lang war die fachliche und personelle
Zusammensetzung vom Landesrecht
bestimmt worden, das die jedoch in
der Regel dhnliche Vorgaben beinhal-
tet. Bei Abweichungen vom zukiinfti-
gen Bundesrecht muss das jeweilige
Landesrecht also infolge angepasst
werden. Der Wortlaut des § 32 Abs. 2
MPDG-E ,,mindestens” lasst aber zu,
dass das Landesrecht weitere Perso-
nen als obligatorisch vorsieht, wie
etwa einen Pédiater.

Die MDR legt in Art. 62 Abs. 4 lit. b
als Voraussetzung fiir die Durchfiih-
rung einer klinischen Prifung fest,
dass eine nach nationalem Recht
einsetzte Ethik-Kommission keine
ablehnende Stellungnahme diesbe-
ziiglich abgegeben hat. Damit miis-
sen zwingend zwei Voraussetzungen
fir die Bejahung einer klinischen
Priifung gegeben sein:

(1) die nicht ablehnende Stellung-
nahme einer nach nationalem Recht
eingesetzten Ethik-Kommission und
(2) die behordliche Genehmigung,
sofern nicht bereits die Validierung
des Genehmigungsantrags durch die
Behorde ausreicht.
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Das Verfahren bei der Ethik-Kom-
mission ist auch fortan national aus-
zugestalten und wird im MPDG-E
niedergelegt. Aufrechterhalten bleibt
in diesem Zusammenhang insbeson-
dere auch die Aufteilung der Zustan-
digkeiten zwischen der Ethik-Kom-
mission: ethische und rechtliche Ge-
sichtspunkte, und der zustandigen
Bundesoberbehorde: wissenschaftli-
che und technische Aspekte, bei der
Bewertung der nach den genannten
EU-Verordnungen einzureichenden
Antragsunterlagen.

Wie bisher in § 22 Abs. 1 MPG gere-
gelt, ist die nach Landesrecht zustén-
dige Ethik-Kommission fiir die je-
weilige klinische Priifung zusténdig.
Erhalten bleibt bei multizentrischen
Priifungen die Beurteilung der Eig-
nung der Priifzentren und Prifer
durch die lokal fiir den jeweiligen
Priifer zustdndige Ethik-Kommission
(beteiligte Ethik-Kommission), da
sich dies, so der Gesetzgeber, prak-
tisch bewahrt habe.

Die elektronische Antragstellung
sowie der weitere Informationsaus-
tausch mit der zustidndigen Ethik-
Kommission lduft weiterhin tiber das
nationale Informations- und Daten-
banksystem tiber Medizinprodukte
(DIMDI). § 33 Abs. 2 MPDG-E be-
stimmt sodann, welche Antragsunter-
lagen der Ethik-Kommission vorzule-
gen sind, wobei diese im Wesentlichen
mit der fiir die Bundesoberbehorde
tibereinstimmen (Anhang XV Kapitel
IT MDR). Ausgenommen davon ist
insbesondere die unionsweit einheit-
liche Kennnummer, die von EUDA-
MED erst mit Antragstellung bei der
zustindigen Bundesoberbehorde
vergeben wird. Die Antragsunterla-
gen konnen wie nach bisher gelten-
dem Recht auch in englischer Sprache
eingereicht werden mit Ausnahme der
Antragsunterlagen, die fiir die Prii-

fungsteilnehmer bestimmt sind, wie
etwa die Aufkliarungsunterlagen.

Die Fristen fiir die Stellungnahme der
Ethik-Kommission wird in § 36 MP-
DG-E bestimmt. Abs. 1 sieht eine
Frist von grundsitzlich 30 Tage begin-
nend ab Eingang des ordnungsgema-
en Antrags vor. Holt die Ethik-Kom-
mission zusitzliche Informationen
nach § 35 Abs. 3 MPDG-E ein, so
wird die Bearbeitungsfrist gechemmt.
Eine langere Bearbeitungsfrist hat die
Ethik-Kommission, wenn sie sich
durch Sachverstindige beraten lésst,
§ 36 Abs. 3 MPDG-E. Die kurze re-
guldre Bearbeitungsfrist von 30 Ta-
gen dient der Straffung des Verfah-
rens und resultiert insbesondere
daraus, dass das Verfahren bei der
Ethik-Kommission dem Genehmi-
gungsverfahren bei der Bundesober-
behorde vorgeschaltet ist, da das
Gutachten der Ethik-Kommission zu
den bei der Behorde einzureichenden
Antragsunterlagen gehort. Hierbei
wird sich in der Praxis zeigen, wie
die halbierte Bearbeitungsfrist - bis-
her hatten die Ethik-Kommissionen
60 Tage fur die Bewertung Zeit - von
fortan 30 Tagen zu hdndeln ist.

Verfahren bei der Bundesober-
behorde

§§ 38 und 39 MPDG-E regeln ergén-
zend zur MDR das Verfahren bei der
Bundesoberbehorde. Dieses soll im
vorliegenden Artikel nicht ndher
beschrieben werden, da es weitestge-
hend auf den europiischen Vorgaben
beruht. Hinzuweisen sei darauf, dass
der Sponsor die Unterlagen auch
fortan in deutscher wie auch engli-
scher Sprache einreichen kann, mit
Ausnahme der Unterlagen, die fiir
den Priifungsteilnehmer oder seinen
gesetzlichen oder rechtsgeschaftli-
chen Vertreter bestimmt sind. Letzte-

re sind in deutscher Sprache einzu-
reichen.

Sonstige Klinische Priifungen

In den §§ 47 bis 61 MPDG-E werden
sodann Regelungen zu ,,sonstigen
klinischen Priifungen® niedergelegt.
Hintergrund ist, dass die Vorgaben
der MDR in Bezug auf klinische Prii-
fungen gem. Art. 62 bis 81 dann An-
wendung finden, wenn die klinische
Priifung als Teil der klinischen Bewer-
tung fiir Konformitatsbewertungs-
zwecke gem. Art. 61 Abs. 1 MDR
durchgefiihrt wird. Um die Rechte,
die Sicherheit, die Wiirde und das
Wohl der Prifungsteilnehmer zu
schiitzen und die Einhaltung wissen-
schaftlicher und ethischer Grundsit-
ze zu gewdhrleisten, kann indes jeder
betroffene Mitgliedstaat gem. Art. 82
Abs. 2 MDR die fiir ihn geeigneten
zusitzliche Anforderungen fiir diese
Priifungen festlegen. Hiervon hat der
nationale Gesetzgeber im Rahmen
des MPDG-E Gebrauch gemacht.

Zunidchst wird in § 3 Nr. 4 MPDG-E
der Begrift der ,,sonstigen klinischen
Priifung” eines Produktes definiert
als

»eine klinische Priifung, die

a) nicht Teil eines systematischen
und geplanten Prozesses zur Pro-
duktentwicklung oder der Produkt-
beobachtung eines gegenwirtigen
oder kiinftigen Herstellers ist,

b) nicht mit dem Ziel durchgefiihrt
wird, die Konformitit eines Produk-
tes mit den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 nachzuwei-
sen,

c) der Beantwortung wissenschaftli-
cher oder anderer Fragestellungen
dient und

d) aufBerhalb eines klinischen Ent-
wicklungsplans nach Anhang XIV
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Teil A Ziffer 1 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 erfolgt;”

Alle Voraussetzungen miissen gemaf3
dem Wortlaut (,,und“) der Vorschrift
kumulativ vorliegen. Im Ergebnis diirfte
es sich hierbei um sog. Investigator
Initiated Trails (IT'Ts), also wissenschaft-
liche Studien, und Nichtinterventionelle
Studien (NIS) handeln.

Zentrale Vorschrift fiir die sonstigen

Kklinischen Priifungen ist § 47 MPDG-E.

Fiir sonstige klinische Priifungen wird
in Abs. 1 ein Katalog an Anforderungen
formuliert, die bei der Durchfithrung
einzuhalten sind, wie etwa, dass vorher-
sehbare Risiken gegeniiber dem Nutzen
abzuwigen sind (Nr. 1), dass die Proze-
duren mit moglichst wenig Angst,
Schmerz oder Beschwerden fiir den

Pritfungsteilnehmer verbunden sind
(Nr. 2), etc..

§ 47 Abs. 2 MPDG-E setzt voraus, dass
mit einer sonstigen klinischen Priifung
nur begonnen werden darf, wenn eine
zustimmende Stellungnahme der zu-
standigen Ethik-Kommission vorliegt
und die sonstige klinische Priifung der
zustandigen Bundesoberbehorde ange-
zeigt wurde. Die bestehende Rechtsla-

Regelungsinhalt MPDG-E Aktuelle Rechtslage (MPG/ MDR
MPKPV)

Erganzende Bestimmungen §2y -—- -—-

Sponsor bei nationalen Studien § 25 §20 Abs.1Nr.1MPG Art. 62 Abs. 2
UADbs. 1

Versicherungsschutz §26 §20 Abs. 1 Nr. 9 und Abs. 3 Art. 69 Abs. 1

MPG

Verbot der Durchfiihrung bei unterge- §27 §20 Abs.1Nr.3 MPG Art. 67

brachten Personen

Einwilligung in die Teilnahme § 28

- Qualifikation des Aufklarenden - Abs. 2 §20 Abs.1 S. 4 Nr. 2 MPG Art. 63 Abs. 2
lit. ¢

- Nicht einwilligungsfahige Personen - Abs. 3 §21 Nr. 2 MPG

- Minderjahrige - Abs. 4 §20 Abs. 4 Nr. 4 S. 3 MPG Art. 63 Abs. 7
Art. 65

- Klinische Priifung in Notfdllen - Abs. 5 §21 Nr.3 MPG Art. 68

- Widerruf bei sonstigen Klinischen - Abs. 6 - Art. 62 Abs 5

Priifungen

Priifer, Hauptpriifer, Leiter Klinische §30 -—- -—-

Priifung

- Bestimmung eines Hauptpriifers/Leiter - Abs. 1 §22MPG -—-

einer Klinischen Priifung

- Qualifikation - Abs.2und 3 § 9 Abs. 1 MPKP V Art. 62 Abs. 6
MDR

- Qualifikation Leiter der klinischen - Abs. 4 §20 Abs. 1 Nr. 4 MPG ---

Priifung

- Nachweis der Qualifikation - Abs. 5 -—- -—-

Tab. 1: Anforderungen an klinische Priifungen nach der derzeitigen und zukiinftigen Rechtslage (MDR. bzw. MPDG-E)
MPDG-E: Entwurf des Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetzes, MPG: Medizinproduktegesetz, MPKPV: Verordnung iiber klinische Priifungen von

Medizinprodukten, MDR: Medical Device Regulation
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Beitrage

ge andert sich bedingt durch die Vor-
gaben der MDR dahingehend, dass
nunmehr ein Verfahren bei der nach
Landesrecht gebildeten und zustan-
digen Ethik-Kommission durchzu-
fithren ist. Bei wissenschaftlichen
Studien war bislang ,,nur® nach be-
rufsrechtlichen Vorgaben eine Stel-
lungnahme der fiir den érztlichen
Priifer zustindigen Ethik-Kommissi-
on erforderlich.

§ 47 Abs. 3 MPDG-E macht eine
Ausnahme von den Absitzen 1 und 2
fiir solche sonstigen klinischen Prii-
fungen, die im Rahmen der von der
CE-Kennzeichnung umfassten
Zweckbestimmung durchgefithrt
werden und bei denen die Priifungs-
teilnehmer tiber die normalen Ver-
wendungsbedingungen des Produk-
tes hinaus keinen zusitzlichen
invasiven oder belastenden Verfah-
ren unterzogen werden, sog. Nicht-
interventionelle Studien (NIS). Sol-
che sonstigen klinischen Priifungen
miissen also weder bei der Bundes-
oberbehorde angezeigt werden noch
muss ein entsprechendes Verfahren
bei der nach Landesrecht gebildeten
Ethik-Kommission durchgefiihrt
werden. Auch hier kann jedoch eine

Stellungnahme einer Ethik-Kommis-
sion nach den Vorgaben des érztli-
chen Berufsrechts notwendig sein.
Dass der Vorgabenkatalog aus Abs. 1
nicht anwendbar ist, erscheint nur lo-
gisch. Da das zu ,,priifende” oder
besser ,,beobachtende” Produkt im
normalen Einsatz ist, sollte es eben
keine dariiber hinausgehenden Be-
lastungen (wie Angste, Schmerz, etc.)
geben, die der Hersteller nicht ohne-
hin bereits in Rahmen seiner Nut-
zen-Risiko-Bewertung als akzeptabel
eingestuft hat. Soweit fiir IIT - also
eine ,andere” sonstige klinische Prii-
fung - die Verantwortung eines Arz-
tes oder Zahnarztes vorausgesetzt
wird, ist dies bei NIS nicht hilfreich.
Da diese im Rahmen der normalen
Zweckbestimmung bleiben, konnen
Anwender auch aus anderen Heil-
berufen stammen.

Fazit

Die Regelungen fiir klinische Prii-
fungen haben sich bereits mit der
MDR stark verdndert, wenngleich die
aktuellen Regelungen des deutschen
Rechts im MPG und der MPKPV
viele Aspekte bereits regelten. Nichts-

Dr. Angela Graf

MP-Recht.

Dr. Angela Graf studierte Jura und Sprechwissenschaf-
ten an den Universititen Regensburg und Granada (Spa-
nien) und schloss 2017 den Masterstudiengang ,,Health
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Niirnberg-Erlangen ab. Nach dem 2. Staatsexamen 2009
war sie Referentin fiir Medizinprodukterecht beim Bun-
desverband der Arzneimittelhersteller (BAH) in Bonn
und vertrat dort die Interessen der Hersteller v.a. stoffli-
cher Medizinprodukte auf nationaler und europdischer
Ebene. Sie ist Autorin zahlreicher Fachpublikationen
und tritt regelméaf3ig als Referentin zu Themen den Me-
dizinprodukterechts auf. 2017 wurde sie mit dem Wissen-
schaftspreis Medizinprodukterecht ausgezeichnet. Seit
2019 ist sie Rechtsanwiltin in der Kanzlei Liicker

destotrotz muss sich der Rechtsun-
terworfene mit einem neuen Geset-
zeswerk und einer Vielzahl an neuen
Regelungen vertraut machen. Das
MPDG-E flankiert die Regelungen
der MDR und greift die vom europi-
ischen Gesetzgeber niedergelegten
Handlungsauftrage und -optionen
auf. Hierdurch entstehen zahlreiche
weitere Vorschriften, die im Zusam-
menhang mit der MDR gelesen und
verstanden werden wollen. Die Ge-
setzeslektiire und das Verstandnis
werden hierdurch nicht einfacher.
Diejenigen, die kiinftig mit klini-
schen Priifungen zu tun haben wer-
den, die Anzahl wird aufgrund der
steigenden Anforderungen an die
klinischen Nachweise aller Voraus-
sicht nach deutlich steigen, miissen
sich intensiv mit dem Regelwerk
beschiftigen.
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Verweise

' http://dip21.bundestag.de/dip21/
btd/19/156/1915620.pdf.

2 S. 148 des MPDG-Entwurfes.

3 S.S. 148 des MPDG-Entwurfes

4 Siehe MPDG-E, S. 149.
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