Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.

1. Angaben zur Inspektion

1.1. Datum der Inspektion

1.2. Namen der inspizierenden Personen

1.3. An der Inspektion Teilnehmende

1.3.1. |Vorbereitung Name: Funktion:
1.3.2. |Vor Ort Name: Funktion:
2. Sponsor / Vertretung nach § 20 Abs. 1 Nr. 1a MPG

2.1. Firma / Name:

2.2. StralRe: PLZ / Ort:
3. Angaben zur Identifizierung der klinischen Priifung
3.1. Titel der Klinischen Prifung Kurztitel:
EUDAMED-NTr.: Antrag;ngmmer Ethik- Antragsnummer BOB:
3.2. Kommission:
4, Allgemeine Angaben
4.1. Verlauf der klinischen Prifung
Datum Genehmigung BOB: Einschluss erster Proband in
DE:
4.1.1. Beginn .
Datum zustimmende Bewertung EK:
Zeitraum Follow-up: Einschluss letzter Proband
4.1.2. Ende |Geplantes Ende (DIMDI): in DE:
Genehmigung und zustimmende Bewertung stimmen Jal NeinO
4.1.3. Uberein. Abweichung:
. Jald NeinO
4.1.4. Voraussetzung fur Beginn gegeben (820 Abs. 1 MPG)
Die Kklinische Priifung wurde in Deutschland erst begonnen, als [Ja [0  Nein [J
415 die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethik-
o Kommission und die Genehmigung / Genehmigungsbefreiung
der BOB vorlag. [§ 20 Abs. 1 S. 1 MPG]
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.
Jald Nein
4.1.6. ,Last patient last visit* liegt vor geplantem Ende. I
417 Angabe DIMDI Formular ,voraussichtliches Ende* ist Jal] Nein U
T plausibel
42 Prifstelle/n 820 Abs.1 Satz 3 MPG i.V.m. 83 Abs. 3 MPKPV
Prifstelle/n EU: O Weltweit:
42.1. Deutschland: ] O
In Deutschland:
4.2.2. Monozentrisch [1 Multizentrisch [
Anzahl der Prufstellen:
4.2.3. Name LKP (DIMDI)
Mind. zwei Priifer pro Prifstelle (814a |Ja [0 Nein O entfallt O
4.2.4. Abs. 1 MPSV)
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)* zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

4.3. Grund fiir die Anwendung der 88 20 bis 24 MPG
L1 MP ohne CE- L1 MP mit CE-Kennzeichnung |LJ MP mit C€-Kennzeichnung und
4.3.1. Kennzeichnung und Anwendung auRRerhalb zusatzlich invasiven oder anderen
der Zweckbestimmung belastenden Untersuchungen
4.4, Probanden
Probandenanzahl laut |Bisher eingeschlossene Pro- |Anzahl / Griinde Drop-out:
DIMDI: banden:
4.4.1. insgesamt insgesamt
davon DE davon DE
442 Besondere Proban- 0 Minderjahrige (820 Abs.4 |0 Schwangere oder Stillende
e dengruppen: MPG) (8 2 Abs. 5 MPG)
Jald Nein [ I Nicht Einwilligungsfahige |[J Andere
(8§21 Nr. 2, 3 MPG)
443 L Klinische Prafung |0 Klinische Prufung an
T an Gesunden Kranken (§ 21 MPG)
5. Medizinprodukt zur klinischen Prufung (Prifprodukt)
Produktart/-
5.1. -
bezeichnung
5.2. Tvp
Prufprodukt besteht  |Ja 0 Nein O
aus mehreren Ein-
5.3. zelkomponenten /
einer Kombination
mehrerer MP
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; ; :
. ) n.a. [ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein
6 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung eines sonstigen Medizinproduktes
‘ (Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG)
6.1. Kennzeichnung des Medizinprodukts
Name oder Firma und Anschrift des | | |I
6.1.1. Herstellers Naarews, O O
[Nr. 13.3 g]
Angaben, aus denen insbesondere der Anwender
6.1.2. ersehen kann, worum es sich bei dem Medizinpro-
dukt handelt [Nr.13.3 b] Ol o O
REF ABC123
6.13 - Ggf. Loscode nach dem Wort "LOS" ABC123 ol g -
e oder Seriennummer [Nr.13.3 d] SN ABC123
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; . .
. : n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein
Ggf. Datum, bis zu dem eine ge-
fahrlose
6.1.4. L g gw O O O
Anwendung mdoglich ist [Nr.13.3 €] i
z.B.
6.1.5. Ggf. Hinweis zum einmaligen Gebrauch [Nr. ® Ol o 0
13.31]
Hinweis "nur fir die klinische Prifung”, aul3er CE-
6.1.6. gekennzeichnetes Prufprodukt gem. 82 Abs. 1 o g U
MPKPV [Nr. 13.3 h]
Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder
6.1.7. Handhabung O | O
[Nr. 13.31]
Trocken aufbewah- Vor Son- ~ Témperatur-
ren nenlicht begrenzung
f““ Scr]IUtzen -4 0°C D D D
//;‘Li— 5°X TCX Y
Ggf. besondere Anwendungshinweise
6.1.8. (z. B. Gebrauchsanweisung beachten) Em O | O O
[Nr. 13.3]]
6.1.9 Ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vor-
A sichtsmalRnahmen [Nr.13.3 k]
Achtung  Bioge- Nicht Un- Beibe-  Ent-
fahr-  er- steril  schadig- halt
[i} dung neut ter Ver-  Natur
oy packung tur-
S0 kaut- olol g
@ schuk
Steri-
lisie- nicht
ren verwen- O
den
Bei aktiven Medizinprodukten mit
Ausnahme der Medizinprodukte mit
6.1.10. Verfa!ldatum Angabe des Herstel_— Ol o O
lungsjahres; diese Angabe kann in
der Los- oder Seriennummer er- ﬂ meﬂ
scheinen [Nr.13.3 [] z. B. 2004-06 '
Ggf. den Hinweis ,Steril“ und Sterilisationsverfahren
6.1.11. [Nr.13.3 c und m] z.B. 0|l o 0
STRLE e T
Gdf. Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt als
6.1.12. Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut ent- O | O O
halt [Nr. 13.3 n]
Soweit zutreffend Angabe, dass das Produkt Phtha-
6.1.13. late enthalt [Nr.7.5] e H
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

. . n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein : 9

Angaben in der Gebrauchsanweisung
(ausgenommen bei Medizinprodukten der Klassen | und Il a, wenn die sichere und ordnungs-

e gemafe Anwendung ohne Gebrauchsanweisung gewahrleistet ist
(Nr.13.1) [Anhang | 93/42/EWG]
6.2.1. Bezeichnung aus DIMDI: Stand /Version aus DIMDI:

Die Gebrauchsanweisung stimmt mit der im Geneh-
6.2.2. migungsverfahren vorgelegten (in DIMDI eingestell- O O
ten) Version tberein.

Gebrauchsanweisung ist in deutscher Sprache oder
in einer fir den Anwender leicht versténdlichen Spra-

6.2.3. O | O O
che gefasst.
[811 Abs. 2 MPG]

7. Durchfiihrung

7.1. Prifplan

7.1.1. Bezeichnung aus DIMDI Stand/ Version aus DIMDI:
Der Prifplan stimmt mit der aktuellen, von der BOB

71.2 genehmigten und der EK bewerteten (in DIMDI ein- 0 0

T gestellten) Version Uberein. [§ 3 Abs. 1 und Abs. 2, §

8 MPKPV]
Der Prifplan sieht vor, dass die klinische Priifung

7.1.3. nach der DIN EN I1SO 14155 durchgefuhrt wird. Seite O O
im Prufplan
Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem

714 f:allr(]a Prufstellen den jeweils aktuellen Priufplan erhal- 0 O
[8 10 Abs. 1 MPKPV; 9.6 a DIN EN ISO 14155]

Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, wie in
7.1.5. der Prifstelle mit Abweichungen vom Prifplan um- O O
gegangen wird:

Der Hauptprifer unterrichtet den Sponsor unverzig-
lich Uber alle Abweichungen vom Prfplan, die die
7.1.5.1. Rechte oder das Wohl der Probanden oder die wis- O | O ]
senschaftliche Vollstandigkeit der klinischen Prifung
beeinflussen. [9.4 DIN EN ISO 14155]

Der Hauptprufer dokumentiert alle aufgetretenen
7.1.5.2. Abweichungen und begriindet diese. [9.6 g DIN EN o (g O
ISO 14155]

Abweichungen werden zwischen dem Monitor und
dem Hauptpriifer besprochen, sind vom Monitor zu
dokumentieren und dem Sponsor zu melden. [Nr.
8.2.4.5 a DIN EN ISO 14155]

7.1.5.3.

Der Sponsor informiert die zustandige EK Uber Ab-
weichungen, die die Sicherheit und Gesundheit der
7.1.5.4. Probanden oder die wissenschaftliche Vollstandigkeit | [0 | O O
der klinischen Prifung betreffen.
[Nr. 4.5.4 DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)* zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

7.1.5.5.

Der Sponsor hat bei wiederholten, schwerwiegenden
Abweichungen ggf. ein Audit am Prifort zu veranlas-
sen.

[Nr. 7.1.1 DIN EN ISO 14155]

7.1.5.6.

Der Sponsor hat alle Abweichungen nach Beendi-
gung der klinischen Prifung im klinischen Prifbericht
aufzufihren und zu begriinden. [Nr. 7.3 DIN EN ISO
14155]

7.2.

Handbuch des Prifers (Investigator's Brochure)

7.2.1.

Bezeichnung aus DIMDI:

Stand/ Version aus DIMDI:

7.2.2.

Das Handbuch des Priifers stimmt mit der aktuellen,
von (der BOB genehmigten und) der EK bewerteten
(in DIMDI eingestellten) Version Uberein.

[8 3 Abs. 1 und Abs. 2 MPKPV]

7.2.3.

Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem
das Handbuch (einschlief3lich der Anderungen)

7.2.3.1.

auf dem neuesten Stand gehalten wird;
[Nr. 5.5 DIN EN ISO 14155]

7.2.3.2.

allen Prifern zur Verfigung gestellt wird.
[8 20 Abs. 1 Nr. 7 MPG]

7.3.

Probandeninformation und —einwilligung

7.3.1.

Stand/Version der Pro-
bandeninformation und -
einwilligung (aus DIMDI)

7.3.2.

Die Probandeninformation stimmt mit der aktuellen,
von der EK bewerteten (in DIMDI eingestellten) Ver-
sion Uberein.

[8 20 Abs.1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 MPG; 8§ 3 Abs. 3
Nr. 4 MPKPV]

7.3.3.

Bestatigung Uber ggf. erforderliche Nachaufklarung
bei allen Probanden liegt vor.
[Nr. 4.7.4 DIN EN ISO 14155]

7.4.

Der Sponsor hat eine Anweisung erstellt, wie sich die
Probanden in Notfallsituationen zu verhalten haben;
diese wird den Probanden vom Prifer tibergeben.
[Nr. 9.7 e DIN EN ISO 14155]

7.5.

7.5.1.

Einweisung der Prufer

Die Einweisung der Prifer ist im aktuellen Prifplan

vorgesehen.

[8 9 Abs. 2 Nr. 2 MPKPV, A 2 h DIN EN ISO 14155]
Seite im Prifplan

VAWO03_001_FB_001_04_Spons_MDD.docx, beschlossen durch AGMP am 13.11.2019....

Seite 6 von 15




Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; . .
. : n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein
Vor Beginn der klinischen Prufung hat der Sponsor,
z.B. wahrend des Initiierungsbesuchs, eine Schulung
7.5.2. der Prifer durchgefihrt Gber O O
[8 9 Abs. 2 Nr. 2 MPKPV i.V.m. Nr. 8.2.1 g DIN EN
ISO 14155] (dokumentiert in z.B. Initiation log)
7.5.2.1. - die Anwendung des Prufprodukts; o g O
7522 - den Verwendungsnachweis fir das Prifpro- 0| g 0
dukt;
7.5.2.3. - das Handbuch des Prifers (IB); O [ d O
7.5.2.4. - den Prufplan (CIP); O | O O
7.5.2.5. - die Prifbdgen (CRF’s); O | O O
- den Vorgang und das Einholen der schriftli-
chen Einverstandniserklarung sowie zu weite-
7.5.2.6.
5-2.6 ren schriftlichen Informationen, die den Pro- O -
banden zur Verfigung gestellt werden;
- die Verfahrensanweisungen des Sponsors, die
7.5.2.7. DIN EN ISO 14155 und alle anwendbaren ge- O | O O
setzlichen Anforderungen.
Der Sponsor hat die erforderliche Qualifikation der
7.5.3. sonstigen Personen festgelegt [§ 3 Abs. 3 Nr. 3 O | O O

MPKPV]
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)* zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

7.6.

Allgemeine Verantwortlichkeit des Sponsors

7.6.1.

Vertreter des SP in der EU (8 20 Abs. 1 Nr. 1a MPG)

7.6.1.1.

Der Sponsor bengtigt einen Vertreter in der EU und
hat diesen bestimmt.

7.6.1.2.

Der Sponsor hat einen Vertrag mit dem Vertreter ab-
geschlossen.

7.6.2.

Der Sponsor hat einen Vertrag mit den jeweiligen
Prufstellen vor der Rekrutierung abgeschlossen.
(Nr. 5.9 DIN EN ISO 14155)

7.6.3.

Es liegt ein Auswahlbericht fur jede Prufstelle vor.
(Nr. 5.8 DIN EN ISO 14155)

7.6.4.

Zur Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle hat der
Sponsor....
[Nr. 8.1 DIN EN ISO 14155]

7.6.4.1,

- schriftliche Qualitatssicherungsverfahren einge-
richtet und aufrechterhalten, um sicherzustellen,
dass die klinische Priifung in Ubereinstimmung
mit der DIN EN ISO 14155, dem aktuellen Prif-
plan und den gesetzlichen Anforderungen
durchgefuhrt wird;

[Nr. 8.1 DIN EN ISO 14155]

7.6.4.2.

- Aufzeichnungen aufbewahrt, um die Einhaltung
der Vorgaben durch alle an der klinischen Pri-
fung beteiligten Parteien zu dokumentieren;
[Nr. 8.1 DIN EN ISO 14155]

7.6.4.3.

- ein Verfahren eingerichtet, mit dem er Audits
veranlassen kann.
[Nr. 6.11 DIN EN ISO 14155]

7.6.5.

Der Sponsor fuhrt einen Trial Master File nach An-
hang E der DIN EN ISO 14155 (einschliefZlich der
Kommunikation mit den Behorden). [Nrn. 7.4, 8.2.2
und 8.2.3

DIN EN ISO 14155]...

7.6.6.

Vertraulichkeit
[8 10 Abs. 5 MPKPV; Nr. 6.7 DIN EN ISO 14155]

7.6.6.1.

Der Sponsor hat MaRnhahmen getroffen,

7.6.6.1.1.

- die die vertrauliche Behandlung aller anfallen-
den Daten sicherstellen (bei SP, CRO, Moni-
tor, PE);

7.6.6.1.2.

- die die Namensliste der Probanden und die
Angaben zu deren ldentitat von den Prifb6-
gen getrennt halten.

VAWO03_001_FB_001_04_Spons_MDD.docx, beschlossen durch AGMP am 13.11.2019....

Seite 8 von 15




Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; . .
. : n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein
Versicherung [§ 20 Abs. 1 Nr. 9i.V.m. § 20 Abs.3
7.6.7.
MPG]
7671 Der Versicherungsschein bezieht sich auf die klini- 0 0
T sche Prufung (Titel im Versicherungsschein).
76.7.2 Die Laufzeit der Versicherung geht bis zum voraus- 0 0
T sichtlichen Ende der klinischen Prifung.
7.7. Anwesenheit des Sponsors
771 Ein Vertreter des Sponsors ist bei der Prozedur anwe- Ol o
send.
Die Anwesenheit ist in der Patienteninformation und
7.7.2. der —einwilligung beschrieben. [Nr. 4.7.2 b DIN EN O O
ISO 14155]
773 Die Anwesenheit ist im Prifplan angegeben. [A. 6.4 b) 0 0
o DIN EN ISO 14155]
7.8. Umgang mit dem Medizinprodukt

Der Sponsor stellt sicher, dass die Mitglieder des
Teams in der Prifstelle und die ihnen zugewiesenen
7.8.1. Autorisierungen (KP und MP) in einer detaillierten O O
Liste gefiuihrt werden.

[Nr. 8.2.1 e DIN EN ISO 14155] (z.B. Delegation log)

Der Sponsor fiihrt und verwahrt Aufzeichnungen, die
die Standorte aller Prifprodukte (in Prufstellen) bis
7.8.2. zur Ricksendung oder Entsorgung dokumentieren. O O
[8 10 Abs. 6 MPKPV, Nr. 6.9 und 8.2.3.a DIN EN
ISO 14155] (Verwendungsnachweis)

Das Prufprodukt wird entsprechend der in der Kenn-
zeichnung angegebenen Bedingungen beim Sponsor

7.8.3. ol -
aufbewahrt.
[Nr. 6.9 Satz 1 DIN EN ISO 14155]

7.9. Monitor

791, Der Sponsor fihrt ein Monitoring durch. . -

[§ 10 Abs. 3 MPKPV]

Der Sponsor hat einen Monitoringplan erstellt, der
7.9.2. eingehalten wird. O O
[Nr. 5.7 DIN EN ISO 14155]

Der Sponsor hat einen Monitor bestimmt
[Nr. 8.2.1 f DIN EN ISO 14155]

7.9.3. [ interner Monitor oder 0 0
O externer Monitor.

Der Sponsor hat sichergestellt, dass der Monitor
Kenntnisse und Wissen uber die rechtlichen Grund-
lagen, die DIN EN ISO 14155, den Prifplan, die Pa-
tienteneinwilligung und Qualitatssicherung hat.

[Nr. 8.2.4.2 DIN EN ISO 14155] (Ausbildungsnach-
weis)

7.9.4.
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

. . n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein : 9

Es ist ein Verfahren (ggf. Monitorvertrag) dokumen-
tiert und etabliert, in dem die Aufgaben des Monitors
7.9.5. geregelt sind. O O
[8 10 Abs. 3 und Abs. 4 MPKPV, Nr. 8.2.4.5 DIN EN
ISO 14155]

Prufung der Einhaltung des Prifplans und der ge-
setzlichen Anforderung und der DIN EN I1SO 14155

7951 kontrolliert; [§10 Abs. 3 MPKPV, Nr. 8.2.4.5. a DIN N
EN ISO 14155]
7.95.2. Prufung des Umgangs mit Abweichungen; o0l g .

[Nr. 8.2.4.5 a DIN EN ISO 14155]

Kontrolle, dass nur zustimmend bewertete Prifer
7.9.5.3. Aufgaben nach Prifplan wahrnehmen O O
[Nr. 8.2.4.5 b DIN EN ISO 14155]

Kontrolle der Aufklarungen und der Einverstandnis-
7.9.5.4. erklarungen der Probanden; O O
[Nr. 8.2.4.5 f DIN EN I1SO 14155]

Prufung der Quelldokumente, ob diese richtig, voll-
standig, aktuell sind, angemessen aufbewahrt und
gepflegt werden;

[Nr. 8.2.4.5 g DIN EN ISO 14155]

7.9.5.5.

Kontrolle der Priifbégen, ob diese vollstandig, zeit-
nah ausgefullt und widerspruchsfrei mit den Quelldo-
kumenten sind;

[ Nr. 8.2.4.5 h DIN EN ISO 14155]

7.9.5.6.

Kontrolle, ob erforderliche Korrekturen, Zusatze oder
Streichungen in den CRFs richtig und nachvollzieh-
bar durchgefihrt wurden; [Nr. 8.2.4.5i DIN EN I1SO
14155]

7.9.5.7.

Prifung, ob AEs, SAEs und Produktmangel dem
Sponsor und ggf. der Behérde richtig gemeldet wer-
den; (Format- und Fristbeachtung); [Nr. 8.2.4.5 j DIN
EN ISO 14155]

7.9.5.8.

Prufung, ob mit dem Prifprodukt richtig umgegangen
7.9.5.9. wird (Lagerung und Verwendungsnachweis); [Nr. O [ d O
8.2.4.5| DIN EN ISO 14155]

Kontrolle, ob der Erhalt von wichtigen Dokumenten in
7.9.5.10. der Prufeinrichtung von jedem Prifer quittiert wurde; O [ d O
[Nr. 8.2.4.5r DIN EN ISO 14155]

Prifung, ob jede Korrektur- und PraventivmalRnahme

7.9.5.11. durchgefuhrt wurde. [Nr. 8.2.4.5. s DIN EN ISO O | O O
14155]
Dem Sponsor liegen die Monitorberichte Uber jeden

796 Besuch vor. O 0O

[Nr. 8.2.4.7 DIN EN ISO 14155; § 10 Abs. 3 letzter
Satz MPKPV]

7.9.7. Der Sponsor hat ein Verfahren festgelegt, mit dem er
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Formblatt 001 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD (begonnen ab dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001 Az./Betr-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

. . n.a. |ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein : 9

- die Monitorberichte tUberpruft und hinsichtlich
7.9.7.1. der geforderten Malinahmen weiterverfolgt; o O
[Nr. 8.2.3 d DIN EN ISO 14155]

- eigene MaRRnahmen infolge von Monitorbe-
7.9.7.2. richten ergreift. O O
[Nr. 8.2.3 e DIN EN ISO 14155]

7.10. Vigilanzsystem

Die im Genehmigungsverfahren eingereichte Verfah-
7.10.1. rensbeschreibung zum Vigilanzsystem wird umge- O O
setzt. [§ 3 Abs. 4 Nr. 7 MPKPV]

Die Verfahrensbeschreibung zum Vigilanzsystem
7.10.2. wurde den Prifstellen bekanntgegeben. [Nr. 8.2.5 DIN| O | O O
EN ISO 14155]

Es ist organisatorisch sichergestellt, dass die Bewer-
tung von SAE's und die Entscheidung tber erforder-

7.103. liche Sicherheitsmaf3nahmen ausreichend schnell 0u .
durchgefuhrt wird. [§ 14a Abs. 1 MPSV]
Es ist organisatorisch sichergestellt, dass die Mel-

7.10.4. dungen an die BOB fristgerecht erfolgen. [8 5 Abs. 2 O O

MPSV]

Es ist organisatorisch sichergestellt, dass die Mel-
7.10.5. dungen an die BOB auf dem Formblatt bzw. in tabel- O O
larischer Form erfolgen. [8 7 Abs. 2 MPSV]

7.10.6. Es wurden alle bekannten SAE der BOB gemeldet. O | O O

Es ist organisatorisch festgelegt, dass der Sponsor
der BOB zu jedem SAE einen Abschlussbericht vor-

7.10.7. legt O O
[§ 12 Abs. 3i.V. mit Abs. 2 Satz 2 MPSV]
Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem Maf3nah-
men zur Risikominimierung in den Prifstellen umge-
7.10.8. setzt werden kénnen. - -
[§ 14a Abs. 1 MPSV]
Es ist sichergestellt, dass der Sponsor von den ei-
7109 genverantwortlichen Mal3nahmen der Priifer erfahrt 0 O
e und diese bewertet.
[8 14 a Abs. 1 und 2 MPSV]
Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem der
Sponsor die
(1 BOB unverziglich und
7.10.10. O O
O EK
Uber MalRnahmen zur Risikominimierung informiert.
[8 14a Abs. 2 MPSV]
Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem die ande-
710.11. ren Hauptprifer/Prifer Uber alle SAE (z. B. Umfang, Ol o 0

Fristen, Wege) informiert werden.
[Nr.8.2.5 f DIN EN ISO 14155]
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7.11. Anderungen der Prufung

Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem Anderun-
gen der Prufung der BOB angezeigt [§ 22c Abs. 1
7.11.1. MPG] werden bzw. wesentliche Anderungen zur O U
Genehmigung vorgelegt werden.
[8 22c Abs. 2 MPG]

Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem wesentli-
che Anderungen der EK zur Bewertung vorgelegt

7.11.2. O O
werden.
[8 22c Abs. 2 MPG]
8. Ende der klinischen Prifung
8.1. Unterbrechung / Abbruch der klinischen Prifung
811 Der Sponsor hat Kriterien fur die Unterbrechung oder O 0O O
B den Abbruch festgelegt. [§ 3 Abs. 3 Nr. 10 MPKPV]
8.1.2 Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem bei Unter-
e brechung / Abbruch
8121, - Uber diese(n) entschieden wird; Ol o .

[8 3 Abs. 3 Nr. 10 MPKPV]

- alle Hauptprufer tber diese(n) informiert wer-
8.1.2.2. den; O[O O
[Nr. 7.1.1 DIN EN ISO 14155]

- bei Unterbrechung die erforderliche Weiter-
8.1.2.3. versorgung der Probanden sichergestellt wird; O | g O
[8 3 Abs. 2 Nr. 7 MPKPV]

- der Abbruch der BOB innerhalb von 15 Tagen

8.1.2.4.
anzeigt wird; [§ 23a Abs. 2 MPG] 0 -
8.2. Abschluss der klinischen Priifung
Es ist ein Verfahren festgelegt, mit dem die Versor-
821 gung der Probanden auch nach Abbruch oder regu- O | o O
o larem Ende der Prifung gewahrleistet ist.
[§ 3 Abs. 2 Nr. 7 MPKPV]
8.2.2. Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem

- das reguléare Ende der BOB innerhalb von 90
8.2.2.1. Tagen angezeigt wird; o [ d O
[§ 23a Abs. 1 MPG];

- der Abschlussbericht nach Abbruch oder regu-
8.2.2.2. larem Ende erarbeitet wird; [§ 23 a Abs. 3 O | O O
MPG]

- der Abschlussbericht der Behtrde spatestens
8.2.2.3. 12 Monaten nach Abbruch oder regularem OO O
Ende Ubersandt wird. [§ 23a Abs. 3 MPG]
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9. Daten und Dokumente

Umgang mit Daten und Dokumenten wahrend

ol der Prifung

Datenerfassung und —fihrung:
elektronisch I (weiter bei 9.1.1)

in Papierformat L (weiter bei 9.1.2)

Bei elektronischen klinischen Datenbanken oder
externen elektronischen klinischen Datensystemen
sind schriftliche Anweisungen einzufiihren, um [Nr.
6.8.3 DIN EN ISO 14155]

9.1.1.

- Anforderungen an das elektronische klinische
9.1.1.1. Datensystem zu definieren und zu dokumen- O | O
tieren; [Nr. 6.8.3 a DIN EN I1SO 14155]

- zu verifizieren und zu validieren, dass die An-
forderungen an das elektronische klinische
Datensystem durchweg eingehalten werden,
[Nr. 6.8.3 b DIN EN ISO 14155]

9.1.1.2.

- die richtige Zuordnung, Vollstandigkeit, Zuver-
lassigkeit, Beschaffenheit und Logik der ein-
gegebenen Daten sicherzustellen;

[Nr. 6.8.3 ¢ DIN EN ISO 14155]

9.1.1.3.

- die Genauigkeit der Berichte sicherzustellen;

9.1.14.
[Nr. 6.8.3 d DIN EN ISO 14155]

- sicherzustellen, dass Datenanderungen do-
kumentiert werden und dass es nicht zum L6-
schen eingegebener Daten kommt (d. h. ein
elektronisches Logbuch, Datenlogbuch, Auf-
bereitungslogbuch unterhalten); [Nr. 6.8.3 e
DIN EN ISO 14155]

9.1.15.

- ein Sicherheitssystem zu unterhalten, das ei-
nen unberechtigten Zugriff auf die Daten ver-
hindert, sowohl intern als auch extern;

[Nr. 6.8.3 f DIN EN ISO 14155]

9.1.1.6.

- eine Aufstellung der Einzelpersonen zu fuh-
ren, die Zugriff auf das elektronische klinische
Datensystem haben sowie die Zugangsdaten
und die Rechte, die jedem Benutzer einge-
raumt wurden;

[Nr. 6.8.3 g DIN EN ISO 14155]

9.1.1.7.

- um die Unterschrift des Prufungsleiters oder
des autorisierten Vertreters auf allen abge-
schlossenen CRF sicherzustellen;

[Nr. 6.8.3 h DIN EN ISO 14155]

9.1.1.8.

- eine angemessene Sicherung, Aufrechterhal-
9.1.1.9. tung und Rickholbarkeit der Daten zu unter- O | o) O
halten; [Nr. 6.8.3 i DIN EN I1SO 14155]
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- Benutzer in der Anwendung des Systems zu
9.1.1.10. schulen. o (g U
[Nr. 6.8.3 ] DIN EN ISO 14155]
91.2 Alle Dokumente und Daten, die auf Papier gefuhrt
T werden,
- lassen die Kontrolle und Rtickverfolgbarkeit
9.1.2.1. Zu; O | d O
[Nr. 6.8.1 DIN EN ISO 14155]
- sind in ihren Anderungen der Daten nachvoll-
9.1.2.2. Ziehbar. O | O U
[Nr. 6.8.2 DIN EN ISO 14155]
9.2. Archivierung der Dokumente
Der Sponsor hat die Aufbewahrung fur die Dokumen-
tation (nach Nr. 3.2 Anhang VIl 93/42/EWG) ausrei-
chend organisiert.
9.21. [812 Abs. 2 MPG] 0 0
0 Implantate mindestens 15 Jahre
L1 Sonstige nichtimplantierbare Medizinprodukte
mindestens 5 Jahre
Der Sponsor hat die Aufbewahrung der Erklarung
(nach Nr. 2.2 Anhang VIII der 93/42/EWG) ausrei-
chend organisiert
9.2.2. O Implantate mindestens 15 Jahre; OJ O
[J Sonstige nichtimplantierbare Medizinprodukt min-
destens 5 Jahre.
[Nr. 4 Anhang VIII der 93/42/EWG]
Der Sponsor hat die Bereithaltung der Prifbogen fur
923 mindestens zehn Jahre nach Beendigung oder Ab- 0O 0
o bruch der Prifung ausreichend organisiert. [§ 10 Abs.
7 MPKPV]
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