Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAW03_001

Datum der Inspektion

Az. / Betr.-Nr.

Name der inspizierenden Person

1.3.1 |Vorbereitung [Name:

Funktion:

1.3.2 |VorOrt Name:

2.1 Firma / Name:

Funktion:

2.2 StralRe:

PLZ /Ort:

3.1 Titel der klinischen Prifung:

Kurztitel:

Fir die Anzeige zustandige
Landesbehorde

de:

Antragsnummer Landesbehor-

Registriernummer Landesbehdrde:

4.3

MPSV]

0 MP ohne CE-

Kennzeichnung

stimmung

[0 MP mit CE-Kennzeichnung und
Anwendung auf3erhalb der Zweckbe- |lich invasiven oder anderen belastenden

Datum der Anzeige bei der zusténdigen Voraussetzung fur Beginn gegeben [§20 Abs. 1
41 |verlauf igensrde: MPG] Jad  Nein O
Beginn )
Einschluss erster Proband:
Geplantes Ende (DIMDI): . s
Verlauf : ,Last patient last visit* liegt vor geplantem Ende
Ende Zeitraum Follow-up:
Einschluss letzter Proband:
42 Priifstelle/n Deutschland: I EU: U Weltweit: O
Mind. zwei Priifer pro PE [§14 a Abs. 1 Ja [ Nein [J entfallt O

U MP mit CE-Kennzeichnung und zusatz-

Untersuchungen

Probandenanzahl

nach Prufplan:

451 Probanden:

Bisher eingeschlossene

Anzahl / Griinde Drop-out:
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

452

Besondere

Probandengruppen: L] Minderjéhrige [820 Abs.4 MPG]

[0 Schwangere oder Stillende
[8 20 Abs. 5 MPG]

[ Nicht Einwilligungsfahige [§21 Nr.

Jald NeinO 2. 3MPG]

O Andere

453

O Klinische Prifung an Ge- | Klinische Priifung an Kranken
sunden [8 21 MPG]

Medizinprodukt zur klinischen Prifung

5.1

Produktart/-
bezeichnung

5.2

Typ

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

nein | Bemerkungen

Dokumentation [nach Nr. 3.2 des Anhangs VIII der
93/42/EWG]

6.1

Die Dokumentation liegt mit folgenden Teilen vor

6.1.1

—eine allgemeine Beschreibung des Produkts und sei- | 7 |
ner Zweckbestimmung;

6.1.2

— Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsver- 0| O
fahren, insbesondere hinsichtlich der Sterilisation, so-
wie Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen
USW.;

6.1.3

—die zum Verstéandnis der genannten Zeichnungenund | 7 | ]
Plane sowie der Funktionsweise des Produkts erfor-
derlichen Beschreibungen und Erlauterungen;

6.1.4

—die Ergebnisse der Gefahrenanalyse sowie eine Liste | 7 | ]
der ganz oder teilweise angewandten in Artikel 5 ge-
nannten Normen sowie eine Beschreibung der L6-
sungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie, sofern die in Artikel 5 ge-
nannten Normen nicht angewandt worden sind;

6.1.5

—wenn zu den festen Bestandteilen des Produkts ein 0|0
Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sin-
ne des Anhangs | Abschnitt 7.4 gehdrt, die Daten Uber
die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests,
die fur die Bewertung der Sicherheit, der Qualitat und
des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus
menschlichem Blut unter Beruicksichtigung der
Zweckbestimmung des Produkts erforderlich sind;

6.1.6

—wenn das Produkt unter Verwendung von Geweben 0|l O
tierischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie
2003/32/EG hergestellt wurde, die Risikomanage-
mentmallnahmen, die in diesem Zusammenhang zur
Verringerung des Infektionsrisikos angewendet wur-
den;

6.1.7

—die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Pri- | 7 | ]
fungen, technischen Tests usw.
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; ) )
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein na.|ja |nein | Bemerkungen
6.2 Wurden MaRnahmen getroffen, mit denen die Uberein- Oo|go|g
stimmung der hergestellten Produkte mit der Dokumen-
tation sichergestellt wird?
[Nr. 3.2 vorletzter Satz des Anhangs VIII der
93/42/EWG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; ) .
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein na.|ja |nein | Bemerkungen
7 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung
eines sonstigen Medizinproduktes (Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG)
71 Kennzeichnung des Medizinprodukts
7.1.1 | Name oder Firma und Anschrift “ oo O | d
des Hersteller/Sponsors [Nr. 13.3 a]
7.1.2 Angaben, aus denen insbesondere der Anwender er- OO
sehen kann, worum es sich bei dem Medizinprodukt
handelt [Nr.13.3 b]
Bestellnummer Enthalt Naturkautschuk
REF ABC123
7.1.3 | Ggf. Loscode nach dem Wort "LOS" | [LoT] aBc1zs OO0
oder Seriennummer SN ABC123
[Nr.13.3d]
7.1.4 | Ggf. Datum, bis zu dem eine gefahr- E GJ O|olo
lose Anwendung méglich ist [Nr.13.3 St i e
e]
7.1.5 | Ggf. Hinweis zum einmaligen Gebrauch [Nr. ® O|o|lo
13.31]
7.1.6 | Hinweis "nur fir die klinische Priifung" OO
[Nr. 13.3 h]
7.1.7 | Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Hand- | O | O | O
habung [Nr. 13.3 1]
Trocken auf- Vor Sonnenlicht | Temperaturbe-
bewahren schitzen grenzung
L, ——:_\:t‘ ¢ e
+ 2N 4 A
7.1.8 Ggf. besondere Anwendungshinweise DE O (OO
(z. B. Gebrauchsanweisung beachten)
[Nr.13.3]]
7.1.9 | Ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende
Vorsichtsmalinahmen [Nr.13.3 K]
Ach-| Bioge- Nicht erneut Unsteril Bei beschédigter | Enthalt Ololo
tung| fahr- Sterili- Verpa-  |Naturkaut
dung sieren @ckung schuk
A AN % nicht
| 2L verwenden
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

7.1.10

Bei aktiven Medizinprodukten mit Aus- o ol
nahme der Medizinprodukte mit Ver- at%& .m“d
falldatum Angabe des Herstellungsjah-
res; diese Angabe kann in der Los-
oder Seriennummer erscheinen
[Nr.13.31]

7.1.11

Gdf. den Hinweis ,Steril“ und Sterilisationsverfahren
[Nr.13.3 c und m] z.B.

[sronce | o sremueln) e | romei

7.1.12

Ggf. Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt als Be-

standteil ein Derivat aus menschlichem Blut enthélt [Nr.

13.3n]

7.1.13

Soweit zutreffend Angabe, dass das Produkt Phthalate
enthalt [Nr.7.5]

7.2

Gebrauchsanweisung

(ausgenommen bei Medizinprodukten der Klassen | und Il a, wenn die sichere und ordnungsgemafie
Anwendung ohne Gebrauchsanweisung gewahrleistet ist [Nr.13.1 Anhang | 93/42/EWG]

7.2.1

Bezeichnung aus DIMDI

Stand /Version aus DIMDI

7.2.2

Die Gebrauchsanweisung stimmt mit der aktuellen, bei
der Landesbehérde im Rahmen des Anzeigeverfahrens
vorgelegten (DIMDI eingestellten) Version berein.

O

O

7.2.3

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache oder in
einer fir den Anwender leicht verstandlichen Sprache
[8§11 Abs. 2 MPG]

7.2.4

Angaben in der Gebrauchsanweisung [Anhang |
93/42/EWG]

7241

Name oder Firma und Anschrift des Herstel-
lers/Sponsors [Nr. 13.6 i.V.m. 13.33]

7.2.4.2

Angaben, aus denen insbesondere der Anwender erse-
hen kann, worum es sich bei dem Produkt handelt [Nr.
13.6i.V.m. 13.3b]

7.2.4.3

Angaben, aus denen insbesondere der Anwender er-
sehen kann, worum es sich bei dem Medizinprodukt
handelt [Nr. 13.6 i.V.m. 13.3 b]

Bestellnummer Enthalt Naturkautschuk

REF ABC123

7244

Ggf. Hinweis zum einmaligen Gebrauch [Nr. ®
13.6i.V.m. 13.3f]

7.2.45

Hinweis "nur fur die klinische Prifung” [Nr. 13.6 i.V.m.
13.3 1]

7.2.4.6

Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Hand-
habung [Nr. 13.6i.V.m. 13.3 ]

Trocken auf- Vor Sonnen- Temperaturbegren-
bewahren licht schiitzen | zung

Ll <l - o
e —
-~ 25 I
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

7.2.4.7

Ggf. besondere Anwendungshinweise
(z. B. Gebrauchsanweisung beachten)

[Nr. 13.6i.V.m. 13.3]]

(13

7.2.4.8

Ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende
Vorsichtsmalinahmen [Nr. 13.6 i.V.m. 13.3 k]

Ach-
tung

A

Nicht erneut
Ste-

Qe

ren

Bioge
ge-
fahr-
dung

Unsteril

Bei bescha-
digter
Verpa
pa-

ckung nicht

verwenden

Enthalt
Natur-
kaut-
schuk

&

7.2.4.9

el

L—
200408 ..

Bei aktiven Medizinprodukten mit Aus-
nahme der Medizinprodukte mit Verfallda-
tum Angabe des Herstellungsjahres; diese
Angabe kann in der Los- oder Serien-
nummer erscheinen [Nr. 13.6 i.V.m. 13.3

1

Zﬂﬂﬁ_ﬂl

7.2.4.10

Gdf. den Hinweis ,Steril“ und Sterilisationsverfahren [Nr.
13.6i.V.m. 13.3 c und m] z.B.

[srence | foremeles) bremus|n| fremel | premea

7.2.4.11

Ggf. Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt als Be-
standteil ein Derivat aus menschlichem Blut enthalt [Nr.
13.6i.V.m. 13.3 n]

7.2.4.12

Leistungsdaten sowie etwaige unerwiinschte Nebenwir-
kungen [Nr.13.6b]

7.2.4.13

Bei Medizinprodukten, die mit anderen medizinischen
Einrichtungen oder Ausriistungen zur Erfullung inrer
Zweckbestimmung kombiniert oder angeschlossen wer-
den mussen; alle Merkmale, soweit sie zur Wahl der fir
eine sichere Kombination erforderlichen Einrichtungen
oder Ausriistungen erforderlich sind [Nr.13.6¢]

7.2.4.14

Alle Angaben, mit denen gepriift werden kann, ob ein
Medizinprodukt ordnungsgemaf installiert worden ist
und sich in sicherem oder betriebsbereitem Zustand
befindet [Nr.13.6d]

7.2.4.15

Angaben zu Art und Haufigkeit der Instandhaltungsmal-
nahmen und Kalibrierungen, die erforderlich sind, um
den sicheren und ordnungsgemalfien Betrieb fortwéah-
rend zu gewahrleisten [Nr.13.6d]

7.2.4.16

Ggf. zweckdienliche Angaben, die zur Vermeidung be-
stimmter Risiken im Zusammenhang mit der Implantati-
on zu beachten sind [Nr.13.6€]

7.2.4.17

Angaben zu den Risiken wechselseitiger Stérung, die
sich im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt bei
speziellen Untersuchungen oder Behandlungen ergibt
[Nr.13.6f]

7.2.4.18

Anweisungen fur den Fall, dass die Steril-Verpackung
beschéadigt wird; dazu Ggf. die Angabe geeigneter Ver-
fahren zur erneuten Sterilisation [Nr.13.6g]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

7.2.4.19

bei wiederanwendbaren Medizinprodukten Angaben
tber geeignete Aufbereitung, ggf. zahlenméaRige Be-
schrankung der Wiederanwendung, geeignete Verfahren
i. S. der EN 17664, [Nr.13.6h]

7.2.4.20

Bei MP, die vor der Herstellung zu sterilisieren sind,
Angaben zur Reinigung und Sterilisation [Nr.13.6h]

7.2.4.21

Sofern ein Produkt zum einmaligen Gebrauch bestimmt
ist, Informationen Uiber bekannte Merkmale und techni-
sche Faktoren, die eine Gefahr darstellen kdnnten, wenn
das Produkt wiederverwendet werden wiirde [Nr.13.6h]

7.2.4.22

Hinweise auf eine moéglicherweise vor der Anwendung
erforderliche besondere Behandlung oder zusétzliche
Aufbereitung (Sterilisation, Montage usw.) [Nr.13.6i]

7.2.4.23

Bei Medizinprodukten, die Strahlungen zu medizinischen
Zwecken aussenden, Angaben zu Beschaffenheit, Art,
Intensitat und Verteilung dieser Strahlungen [Nr.13.6j]

7.2.4.24

Ggf. Angaben flr medizinisches Personal, die es erlau-
ben, den Patienten auf Gegenanzeigen und zu treffende
VorsichtsmafRhahmen hinzuweisen:

7.2.4.25

VorsichtsmaRnahmen, die im Falle von Anderungen in
der Leistung des Medizinprodukts zu treffen sind
[Nr.13.6k]

7.2.4.26

Vorsichtsmalinahmen fur den Fall, dass es zu einer
Exposition gegenliber verniinftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen (z. B. Magnetfeldern, elektri-
schen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung,
Waéarmequellen mit der Gefahr einer Selbstentziindung)
kommt [Nr.13.6l]

7.2.4.27

Ggf. Angaben zu Arzneimitteln, fiir deren Verabreichung
das betreffende Medizinprodukt bestimmt ist [Nr.13.6m]

7.2.4.28

Entsorgungshinweise, soweit das Medizinprodukt dabei
eine besondere oder ungewdhnliche Gefahr darstellt
[Nr.13.6n]

7.2.4.29

Stoffe, die bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel
angesehen werden und/ oder ein Derivat aus menschli-
chen Blut einen Bestandteil des Produkts bilden
[Nr.13.60]

7.2.4.30

Bei Medizinprodukte mit Messfunktion der vom Herstel-
ler vorgegebene Genauigkeitsgrad [Nr.13.6p]

7.2.4.31

Soweit das Produkt Phthalate enthélt und fur die Be-
handlung von Kindern , Schwangeren oder Stillenden
vorgesehen ist — Informationen Uber Restrisiken und ggf.
angemessene Vorsichtsmalinahmen [Nr.7.5]

7.2.4.32

Datum der Ausgabe oder der letzten Uberarbeitung
[Nr.13.6q]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

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

n.a. (ja |nein| Bemerkungen

Die Gerate und ggf. ihre Bauteile miis- | [LOT] aBe1z3
sen so kenntlich gemacht sein, dass SN ABC123
jede geeignete MalRnahme ergriffen
811 werden kann, die aufgrund einer mdogli- e
chen Gefahrdung geboten erscheint.
[Nr.11]
Code zur eindeutigen Identifizierung des Gerates
8.1.2 (insbesondere Typ und Herstellungsjahr) sowie olol o
- Hersteller; dieser Code muss sich ggf. ohne opera-
tiven Eingriff ermitteln lassen [Nr.12]
813 Ggf. Ermittelbarkeit des Codes ohne operativen olol o

Eingriff [Nr.12]

Soweit fir den Betrieb des Gerétes erforderliche
Angaben oder Betriebes- oder Regelparameter mit
8.1.4 Anzeigesystemen auf dem Gerét angegeben sind,; O|o| O
Verstandlichkeit fur Anwender und ggf. Patienten
gegeben [Nr.13]

Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat im
sterilen Zustand befindet, und Sterilisationsverfah-
ren [erster, zweiter und siebter Gedankenstrich]

[eremae ] [vemelea] freme|n| krenuel | fsreniea

Name und Anschrift des Herstellers/ “
Sponsors [dritter Gedankenstrich]

8.2.1

8.2.2 cemparyl [ | [ | [

Address

823 Bezeichnung des Gerates [vierter Gedankenstrich] olol o

Angabe Monats und des Jahres der [l —|

8.24 Herstellung [achter Gedankenstrich]  |2umst6..

Angabe des Datums, bis zu dem eine g gm
8.2.5 gefahrlose Implantation mdglich ist amsa
[neunter Gedankenstrich]

Name und Anschrift des Herstellers / u
Sponsor [erster Gedankenstrich]

8.3.1 compry | [ | [J | [

Address

Bezeichnung des Gerates [zweiter Gedankenstrich
8.3.2 Chargenbezeichnung Seriennummer Bestellnummer Ol O [l

LOT| ABC123 [sN]aBC123  REF ABC123

Zweckbestimmung des Gerates [dritter Gedanken-
strich]

8.3.3
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein na. fja nein Bemerkungen

Einschlagige Verwendungsmerkmale [vierter Ge-
dankenstrich]

8.3.4 Achtung Nich.t'e.rneut Gebrauchsanweisu | O | O | O
Sterilisieren ng beachten

A& @

Hinweis, dass sich das implantierbare STERILE
8.35 Gerat im sterilen Zustand befindet [sieb- Oo|o) d
te Gedankenstrich]
Angabe Monats und des Jahres der il
8.36 Herstellung [achter Gedankenstrich] s, SRR
Angabe des Datums, bis zu dem eine L;J Em«
8.3.7 gefahrlose Implantation méglich ist e oo d
[neunter Gedankenstrich]
Bedingungen fir Transport und Lagerung des Gera-
te [zehnter Gedankenstrich]
838 Trocken auf- _Vor Sonpen— Temperaturbe- Oolol o
bewahren licht schitzen grenzung
e
-~ 7NV P G
Ggf. Hinweis, dass das Gerét als Bestandteil ein
8.3.9 Derivat aus menschlichem Blut enthalt [elfter Ge- oo} d
dankenstrich]
8.4 Gebrauchsanweisung
8.4.1 Bezeichnung aus DIMDI: Stand /Version aus DIMDI:

Die Gebrauchsanweisung stimmt mit der aktuellen, bei
8.4.2 der Landesbehdrde im Rahmen des Anzeigeverfahrens | O | OO | O
vorgelegten (DIMDI eingestellten) Version Uberein.

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache oder in ei-
8.4.3 ner fir den Anwender leicht verstandlichen Sprache [§11| OO0 | O | O
Abs. 2 MPG]

Angaben in der Gebrauchsanweisung

844 [Nr.15 Anhang 1 der 90/385/EWG]

8.4.4.1 Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat im sterilen
Zustand befindet, und Sterilisationsverfahren [zweiter
Gedankenstrich i.V.m. Nr.14.1]

[stemie | [sTEmiele| lsTerign| sTemE | | lsterd a

Name und Anschrift des Herstellers | | |I
8.4.4.2 [zweiter Gedankenstrich i.V.m.
Nr.14.1]

e o0l O

Bezeichnung des Gerates [zweiter Gedankenstrich
i.V.m. Nr.14.2]

8.4.4.3 Chargenbezeichnung Seriennummer Bestellnummer . O
[LoT|aBc123  [SN]ABc123 REF ABC123
8444 Zweckbestimmung des Gerates [zweiter Gedanken- olol o

strich i.V.m. Nr.14.2]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

8.44.5

Einschlagige Verwendungsmerkmale [zweiter Ge-
dankenstrich i.V.m. Nr.14.2 vierter Gedankenstrich]

Achtung | Nicht erneut |Bei beschéadigter | Gebrauchs-
Verpackung

A Sterilisieren
nicht
@ verwen-
den anweisung
% beachten

8.4.4.6

Bedingungen fur Transport und Lagerung des Gera-
te [zweiter Gedankenstrich i.V.m. Nr.14.2 zehnter
Gedankenstrich]

Trocken aufbewah-| Vor Sonnen- | Temperaturbe-
ren licht schitzen | grenzung

L 4 sc e
— —
j [ B #

8.44.7

Ggf. Hinweis, dass das Gerét als Bestandteil ein
Derivat aus menschlichem Blut enthalt [zweiter Ge-
dankenstrich i.V.m. Nr.14.2 elfter Gedankenstrich]

8.44.8

Leistungsdaten [dritter Gedankenstrich]

8.4.4.9

Etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen [dritter
Gedankenstrich]

8.4.4.10

Angaben, anhand derer der Arzt das geeignete Ge-
rat sowie die entsprechende Software und die ent-

sprechenden Zubehdrteile auswahlen kann [vierter
Gedankenstrich]

8.4.4.11

Angaben zur Anwendung, die es dem Arzt sowie
ggf. dem Patienten ermdglichen, dass Gerét, seine
Zubehorteile und seine Software ordnungsgeman
zu verwenden [funfter Gedankenstrich]

8.4.4.12

Angaben Uber Art, Umfang und Fristen der Kontrol-
len und Funktionsprifungen [funfter Gedanken-
strich]

8.4.4.13

Ggf. Wartungsmalnahmen [finfter Gedankenstrich]

8.4.4.14

Informationen zur Vermeidung bestimmter Risiken, die
im Zusammenhang mit der Implantation ggf. zu be-
achten sind [sechster Gedankenstrich]

8.4.4.15

Informationen zu den Gefahren wechselseitige Be-
einflussung, die sich durch das Gerat bei speziellen
Untersuchungen oder Behandlungen erge-
ben[siebter Gedankenstrich]

8.4.4.16

Anweisungen fir den Fall, dass die Steril-Verpackung
beschadigt wird und ggf. Angaben geeigneter Sterili-
sationsmethoden [achter Gedankenstrich]

8.4.4.17

Gdf. Hinweis, dass das Gerét nur wiederverwendet
werden kann, wenn es zur Erfillung der grundlegen-
den Anforderungen unter der Verantwortung des Her-
stellers aufbereitet worden ist [neunter Gedanken-
strich]

8.4.4.18

Angaben, anhand derer der Arzt den Patienten tiber
Gegenanzeigen und VorsichtsmalRnahmen unter-
richten kann, insbesondere
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

8.4.4.18.1

Information zur Bestimmung der Lebensdauer der
Energiequelle [zehnter Gedankenstrich]

8.4.4.18.2

VorsichtsmalRnahmen im Falle von Leistungsénde-
rungen des Geréates [elfter Gedankenstrich]

8.4.4.18.3

Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Fall, dass das Gerét
unter vernunftigerweise vorhersehbaren Umge-
bungsbedingungen Magnetfeldern, elektrischen
Fremdeinflissen, elektrostatischen Entladungen,
Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung
usw. ausgesetzt ist. [zwolfter Gedankenstrich]

8.4.4.18.4

Ggf. geeignete Informationen tber das von dem
betreffendem Gerét abzugebende Arzneimittel
[dreizehnter Gedankenstrich]

8.4.4.18.5

Datum der Ausgabe oder die Angabe des jeweiligen
Uberarbeitungsstandes der Gebrauchsanweisung
[vierzehnter Gedankenstrich]

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

n.a.

nein

Bemerkungen

Durchfiihrung

9.1

Prufplan

9.1.1

Bezeichnung aus DIMDI:

Stand/ Version aus

DIMDI:

9.1.2

Der Prifplan stimmt mit der aktuellen, bei der Landes-
behdrde im Rahmen des Anzeigeverfahrens vorgeleg-
ten (DIMDI eingestellten) Version tberein. [Nr. 8.2 d)
und 10.3 ¢) DIN EN ISO 14155-1]]

O

9.1.3

Der Prifplan sieht vor, dass die klinische Prifung
nach der DIN EN ISO 14155 durchgefuhrt wird.
Seite im Prifplan

9.14

Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem
alle Prifstellen den jeweils aktuellen Prifplan erhal-
ten.

[9.6 a DIN EN ISO 14155]

9.15

Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, wie in der
Prifstelle mit Abweichungen vom Prifplan umgegan-
gen wird:

9.1.51

o Der Hauptprufer unterrichtet den Sponsor unver-
zlglich Giber alle Abweichungen vom Prifplan, die
die Rechte oder das Wohl der Probanden oder die
wissenschaftliche Vollstandigkeit der klinischen
Priifung beeinflussen [9.4 DIN EN ISO 14155]

9.1.5.2

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

9.15.3

¢ Abweichungen werden zwischen dem Monitor und
dem Hauptprufer besprochen, sind vom Monitor zu
dokumentieren und dem Sponsor zu melden. [Nr.
8.2.4.5 a DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

o . n.a.| ja |nein| Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein J g

9.1.5.4 | « Der Sponsor informiert die EK Uber Abweichungen, (7 O |O
die die Sicherheit und Gesundheit der Probanden
oder die wissenschaftliche Vollstandigkeit der klini-
schen Priifung betreffen

[Nr.4.5.4 DIN EN ISO 14155]

9.1.5.5 |  Der Sponsor hat bei wiederholten, schwerwiegen- (7 | |
den Abweichungen ggf. ein Audit am Prifort zu
veranlassen

[Nr.7.1.1und 6.11 ¢ DIN EN ISO 14155]

9.1.5.6 | « Der Sponsor hat alle Abweichungen nach Beendi- (7 O |0
gung der klinischen Priifung im klinischen Prifbe-
richt aufzufiihren und zu begriinden [Nr. 7.3 DIN
EN ISO 14155]

9.2 Handbuch des Priifers (Investigator's Broschure)
9.21 Bezeichnung aus DIMDI: Stand/ Version aus DIMDI:
9.2.2 Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem O (g |O

das Handbuch (einschlieBlich der Anderungen)

9.2.2.1 e aufdem neuesten Stand gehalten wird [Nr.5.5DIN (7 |0 O
EN ISO 14155]

9.2.2.2 e dem Leiter zur Verfugung gestellt wird [§ 20 Abs. 1 | O |O

Nr. 7 MPG]
9.3 Probandeninformation und —einwilligung
9.31 Bezeichnung: Stand/ Version:
9.3.2 Die Probandeninformation stimmt mit der aktuellen, O (O |O

angezeigten Version uberein. [8 20 Abs. 6 ggf. i.V.m.
§ 25 Abs. 4 MPG]

9.33 Die Probandeneinwilligung stimmt mit der aktuellen, O (O |O
angezeigten Version uberein. [8 20 Abs. 6 ggf. i.V.m.
§ 25 Abs. 4 MPG]

9.3.4 Bestatigung tiber ggf. erforderliche Nachaufklarung O (O |O
bei allen Probanden liegt vor. [Nr. 4.7.4 DIN EN ISO
14155]

9.4 Einweisung der Prifer

9.4.1 Die Einweisung der Prifer ist im aktuellen Priifplan O (O |O

vorgesehen. [A 2 h DIN EN ISO 14155]
Seite im Prifplan

9.4.2 Vor Beginn der klinischen Prifung hat der Sponsor, |00 |0 |O
z.B. wahrend des Initiierungsbesuchs, eine Schulung
der Priifer durchgefiihrt Uber (dokumentiert in z.B.
Initiation log). [Nr. 8.2.1 g DIN EN ISO 14155]

9421 —die Anwendung des Prifprodukts O O IO

9.4.2.2 —den Verwendungsnachweis fiir das Priifprodukt O o |0
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung

nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; : )
o . n.a.| ja |nein| Bemerkungen
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein
9.4.2.3 —das Handbuch des Priifers (IB) O O O
9.4.2.4 —den Prifplan (CIP) O O O
9.4.2.5 —die Prifbégen (CRF’s) O O 1O
9.4.2.6 —den Vorgang und das Einholen der schriftlichen O O O
Einverstandniserklarung sowie zu weiteren schriftli-
chen Informationen, die den Probanden zur Verfu-
gung gestellt werden,
9.4.27 —die Verfahrensanweisungen des Sponsors, die DIN |7 |7 |0
EN ISO 14155 und alle anwendbaren gesetzlichen
Anforderungen
9.5 Allgemeine Verantwortlichkeit des Sponsors
9.5.1 Zur Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle hatder |0 [0 |O
Sponsor.... [Nr. 8.1 DIN EN ISO 14155]
9.5.1.1 | e schrifiche Qualitatssicherungsverfahren eingerichtet (7 g |
und aufrechterhalten, um sicherzustellen, dass die kli-
nische Priifung in Ubereinstimmung mit der DIN EN
ISO 14155, dem aktuellen Priifplan und den gesetzli-
chen Anforderungen durchgefuihrt wird.
[Nr. 8.1 DIN EN ISO 14155]
9.5.1.2 | e Aufzeichnungen aufbewahrt, um die Einhaltung der (7 | |
Vorgaben durch alle an der klinischen Prifung be-
teiligten Parteien zu dokumentieren. [Nr. 8.1 DIN
EN ISO 14155]
9.5.1.3 | e ein Verfahren eingerichtet, mit dem er Audits veran- (7 (] |
lassen kann. [Nr. 6.11 DIN EN ISO 14155]
9.5.2 Der Sponsor [Nr. 8.2.3 DIN EN ISO 14155] O |0 |O
9.5.21 | e fiihrt einen Master Trial nach Anhang Eder DINEN (7 |3 |
ISO 14155 (einschlieBlich der Kommunikation mit
den Behorden)
9522 | « hatein Verfahren, das das unverzigliche Ergreifen (7 |0 |0
von MaRnahmen zum Sicherstellen der Uberein-
stimmung mit allen Anforderungen der klinischen
Priifung ermdglicht, festgelegt und etabliert.
9.6 Versicherung [8 20 Abs. 1 Nr. 9i.V.m. § 20
Abs.3 MPG]
9.6.1 Der Versicherungsschein bezieht sich auf die klini- |7 | |Q
sche Prufung (Titel im Versicherungsschein).
9.6.2 Die Laufzeit der Versicherung geht bis zum Ende O o |g

der klinischen Prifung.
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

Ein Vertreter des Sponsors bei der Prozedur oder der OP
anwesend.

Ist die Anwesenheit in der Patienteninformation und der —
einwilligung beschrieben? [Nr. 4.7.2 b DIN EN ISO 14155]

9.81 Der Sponsor stellt sicher, dass die Mitglieder des O (O |O
Teams in der Prifstelle und die ihnen zugewiesenen
Autorisierungen (KP und MP) in einer detaillierten Liste
gefiihrt werden (z.B. Delegation log).

[Nr.8.2.1 e DIN EN ISO 14155]

9.8.2 Der Sponsor muss Aufzeichnungen fiihren und verwah- |0 [O0 |O
ren, die die Standorte aller Prifprodukte (in Prifstellen)
bis zur Ricksendung oder Entsorgung dokumentieren
(Verwendungsnachweis).

[Nr. 6.9 und 8.2.3.a DIN EN ISO 14155]

9.8.3 Das Prufprodukt wird entsprechend der in der Kenn- | |3 |
zeichnung angegebenen Bedingungen beim
Sponsor aufbewahrt.

[Nr. 6.9 Satz 1 DIN EN I1SO 14155]

9.9.1 Der Sponsor fiihrt ein Monitoring durch. O o O
[Nr.8.2.3 ¢ DIN EN ISO 14155]

9.9.2 Der Sponsor hat einen Monitoringplan erstellt. O (O |O
[Nr.5.7 DIN EN ISO 14155]

9.9.3 Der Sponsor hat einen Monitor bestimmt. O (O |O

[Nr.8.2.1f DIN EN ISO 14155]
O interner Monitor oder
[ externer Monitor.

9.9.4 Der Sponsor hat sichergestellt, dass der Monitor O (O |O
Kenntnisse und Wissen Uber die rechtlichen Grundla-
gen, die DIN EN ISO 14155, den Priifplan, die Patien-
teneinwilligung und Qualitatssicherung hat (Ausbil-
dungsnachweis).

[Nr.8.2.4.2 DIN EN ISO 14155]

9.9.5 Es ist ein Verfahren (ggf. Monitorvertrag) dokumentiert |1 [0 |
und etabliert, in dem die Aufgaben des Monitors gere-
gelt sind.

[Nr. 8.2.4.5 DIN EN ISO 14155]:

9.9.5.1 | e Priifung der Einhaltung des Prifplans und der ge- 0O o o
setzlichen Anforderung und der DIN EN I1SO 14155
kontrolliert; [Nr. 8.2.4.5. a DIN EN ISO 14155]

9.9.5.2 | e Prifung des Umgangs mit Abweichungen; O o o
[Nr. 8.2.4.5 a DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

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

9.9.5.3 | « Kontrolle, dass nur gemeldete PriferanderKP teil- (7 O O
nehmen;
[Nr. 8.2.4.5 b DIN EN ISO 14155]

9.9.5.4 | o Kontrolle der Aufklarungen und der Einverstandnis- (7 | |
erklarungen der Probanden;
[Nr. 8.2.4.5 f DIN EN ISO 14155]

9.9.5.5 | e Prifung der Quelldokumente, ob diese richtig, voll- (7 O O
standig, aktuell sind, angemessen aufbewahrt und
gepflegt werden;

[Nr. 8.2.4.5 g DIN EN ISO 14155]

9.9.5.6 | « Kontrolle der Prifbdgen, ob diese vollstandig, zeit- (7 |0 |0
nah ausgefullt und widerspruchsfrei mit den Quelldo-
kumenten sind;

[Nr.8.2.4.5 h DIN EN ISO 14155]

9.9.5.7 | e Kontrolle, ob erforderliche Korrekturen, Zusétze oder (7 g |0
Streichungen in den CRFs richtig und nachvollzieh-
bar durchgefuhrt wurden; [Nr. 8.2.4.5i DIN EN ISO
14155]

9.9.5.8 | e Priifung, ob AEs, SAEs und Produktméngel dem O o o
Sponsor und ggf. der Behdrde richtig gemeldet wer-
den (Format- und Fristbeachtung); [Nr. 8.2.4.5 j DIN
EN ISO 14155]

9.9.5.9 | e Priifung, ob mit dem Prifprodukt richtig umgegangen (7 (O |0
wird (Lagerung und Verwendungsnachweis);
[Nr. 8.2.4.5 | DIN EN ISO 14155]

9.9.5.10 | « Kontrolle, ob der Erhalt von wichtigen Dokumentenin (7 g |0
der Prifeinrichtung von jedem Prifer quittiert wurde.
[Nr. 8.2.4.5r DIN EN ISO 14155]

9.9.5.11 |  Prifung, ob jede Korrektur- und PraventivmaBnahme (7 | |
durchgefihrt wurde.
[Nr. 8.2.4.5. s DIN EN ISO 14155]

9.9.6 Dem Sponsor liegen die Monitorberichte tiber jeden o |O |O
Besuch vor.
[Nr.8.2.4.7 DIN EN ISO 14155]

9.9.7 Der Sponsor hat ein Verfahren festgelegt, mitdemer |0 |0 |O

9.9.7.1 | « die Monitorberichte tiberpriift und hinsichtlich der O o o
geforderten Malinahmen weiterverfolgt; [Nr. 8.2.3 d
DIN EN ISO 14155]

9.9.7.2 | « eigene MaRnahmen infolge von Monitorberichten O o |
ergreift.
[Nr. 8.2.3 e DIN EN ISO 14155]

9.10 Vigilanzsystem

9.10.1 Es liegt eine Verfahrensanweisung zum Vigilanzsystem |0 (O |O
vor. [Nr. 8.1. a DIN EN ISO 14155]

9.10.2 Die Verfahrensanweisung zum Vigilanzsystem wurde I A
den Prifstellen bekanntgegeben. [Nr. 8.2.5 DIN EN
ISO 14155]

9.10.3 Es ist organisatorisch sichergestellt, dass die Bewer- O |0
tung von SAE's und die Entscheidung uber erforderli-
che SicherheitsmafRnahmen ausreichend schnell
durchgefuhrt wird. [§ 14a Abs. 1 MPSV]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

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

9.104 | Esist organisatorisch sichergestellt, dass die Mel- O |0
dungen an die BOB fristgerecht erfolgen. [§ 5 Abs. 2
MPSV]

9.10.5 Es ist organisatorisch sichergestellt, dass die Ein- O O

zelmeldungen an die BOB auf dem Formblatt bzw.
die Quartalsmeldung in tabellarischer Form erfolgen.
[8 7 Abs. 2 MPSV]

9.106 Es wurden alle bekannten SAE der BOB gemeldet. [§3 [0 |0 |
Abs. 6 MPSV]

9.10.7 Es ist organisatorisch festgelegt, dass der Sponsor der O O
BOB zu jedem SAE einen Abschlussbericht vorlegt.
[§ 12 Abs. 3i.V.m. Abs. 2 Satz 2 MPSV]

9.10.8 Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem MalRnahmen 0 |0
zur Risikominimierung in den Prifstellen umgesetzt
werden konnen.

[§ 14a Abs. 1 MPSV]

9.10.9 Es ist sichergestellt, dass der Sponsor von den eigen- O |Od
verantwortlichen MaRnahmen der Priifer erfahrt und
diese bewertet.

[§ 14a Abs. 2 MPSV]

9.10.10 | Es st ein Verfahren eingerichtet, mit dem der Sponsor O |O
die

] BOB unverziiglich und
] EK

Uber Mafl3nahmen zur Risikominimierung informiert.
[8 14a Abs. 2 MPSV]

9.10.11 | Esst ein Verfahren eingerichtet, mit dem die anderen |0 (O |
Hauptprufer/Prifer Uber alle SAE informiert werden.
[Nr. 8.2.5 f DIN EN ISO 14155]

9.11 Anderungen der Priifung

9.11.1 | Esist ein Verfahren eingerichtet, mit dem Anderungen O |O
der Prifung der zustandigen Landesbehdrde angezeigt
werden.

[8 20 Abs. 6 Satz 5i.V.m. § 25 Abs. 4 MPG]

9.11.2 | Abbruch der klinischen Prifung

9.11.3 | Esist ein Verfahren eingerichtet, mit dem o |O |O

9.11.3.1 | e alle Hauptpriifer Gber den Abbruch informiertwerden; (7 [ |0
[Nr. 7.1.1 DIN EN ISO 14155]

9.11.3.2 | e bei Abbruch die erforderliche Weiterversorgungder (7 [0 |0
Probanden sichergestellt wird;
[Nr. 7.1.1 DIN EN ISO 14155]

9.11.3.3 | e der Abbruch der zusténdigen Landesbehdrde anzeigt 0O O
wird.
[§ 20 Abs. 6 Satz 5i.V.m. § 25 Abs. 4 MPG]
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)“ zur VAWO03_001

Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.;

vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein janlic

nein

Bemerkungen

9.12 Abschluss der klinischen Prifung

9.12.1 Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem der Ab- O |0
schlussbericht erarbeitet wird; [Nr. 7.3 DIN EN ISO
14155]

10 Daten und Dokumente

101 Umgang mit Daten und Dokumenten wahrend der
Prifung

10.1.1 Datenerfassung und —fiihrung: O |»d
elektronisch 1 (weiter bei 10.1.2)

in Papierformat U] (weiter bei 10.1.3

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

10.1.2.1) _ Anforderungen an das elektronische klinische Daten- |0 |

system zu definieren und zu dokumentieren, [Nr.
6.8.3 a DIN EN ISO 14155]

10.1.2.2'} _ 7y verifizieren und zu validieren, dass die Anforde- 0 |
rungen an das elektronische klinische Datensystem
durchweg eingehalten werden, [Nr. 6.8.3 b DIN EN
ISO 14155]

10.1.2.3 ] _ gie richtige Zuordnung, Vollstandigkeit, Zuverlassig- | |

keit, Beschaffenheit und Logik der eingegebenen Da-
ten sicherzustellen,
[Nr. 6.8.3 ¢ DIN EN ISO 14155]

10124 _ gie Genauigkeit der Berichte sicherzustellen, O (g

[Nr. 6.8.3d DIN EN ISO 14155]

10.1.2.5 — sicherzustellen, dass Datenéanderungen dokumentiert |1 |

werden und dass es nicht zum Léschen eingegebe-
ner Daten kommt (d. h. dass ein elektronisches Log-
buch, Datenlogbuch, Aufbereitungslogbuch gefiihrt
wird), [Nr. 6.8.3 e DIN EN ISO 14155]

10.1.2.6 | _gjp Sicherheitssystem zu unterhalten, das einenun- |0 |

berechtigten Zugriff auf die Daten verhindert, sowohl
intern als auch extern,
[Nr. 6.8.3 fDIN EN ISO 14155]

10.1.2.7| _ gine Aufstellung der Einzelpersonen zu fithren, die O o

Zugriff auf das elektronische klinische Datensystem
haben sowie die Zugangsdaten und die Rechte, die
jedem Benutzer eingerdumt wurden,

[Nr. 6.8.3 g DIN EN ISO 14155]

10.1.2.8 | _ ym die Unterschrift des Prufungsleiters oder des O |o

autorisierten Vertreters auf allen abgeschlossenen
CREF sicherzustellen,

[Nr. 6.8.3 h DIN EN ISO 14155]
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10.1.2.9 | _ gjne angemessene Sicherung, Aufrechterhaltungund (OO |0 |
Rickholbarkeit der Daten fortlaufend zu gewahrleis-
ten, [Nr. 6.8.3 i DIN EN ISO 14155]

10.1.2.10

— Benutzer in der Anwendung des Systems zu schulen. |0 |00 |O
[Nr. 6.8.3 ) DIN EN ISO 14155]

10.1.3 | Alle Dokumente und Daten, die auf Papier gefihrt wer-

den,
10.1.3.1 | _ |assen die Kontrolle und Rickverfolgbarkeit zu; O |o (O
[Nr. 6.8.1 DIN EN ISO 14155]
10.1.3.2

— sind in ihren Anderungen der Daten nachvollziehbar. |0 (O |O
[Nr. 6.8.2 DIN EN ISO 14155]

10.2.1 | Es sind MaRnahmen getroffen, g (g g

10.2.1.1 | _ gie die vertrauliche Behandlung aller anfallenden O |o |O

Daten sicherstellen;

10.2.1.2 | _ gie die Namensliste der Probanden und die Angaben |00 |O |O

zu deren Identitat von den Priifo6gen getrennt halten.

10.3.1 | per Sponsor hat die Aufbewahrung fiir die Dokumenta- |0 |0 |
tion nach Nr. 3.2 Anhang VIIl 93/42/EWG ausreichend
organisiert.

[§ 12 Abs. 2 bzw. Abs. 3 MPG]

[J Implantate mindestens 15 Jahre

[J Sonstige nichtimplantierbare Medizinprodukte min-
destens 5 Jahre

10.3.2 Der Sponsor hat die Aufbewahrung der Erklarungnach |0 (O |O

Nr. 2.2 Anhang VIl der 93/42/EWG ausreichend orga-

nisiert

[0 Implantate mindestens 15 Jahre;

[J Sonstige nichtimplantierbare Medizinprodukt min-
destens 5 Jahre.

[Nr. 4 Anhang VIII der 93/42/EWG]

11 Bemerkungen:

12 Beratung uber / hingewiesen auf:

13 Revisionsschreiben / Anordnungen:

Frist bis: Erledigt
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Formblatt 101 ,,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung
nach der MDD und AIMD (begonnen vor dem 21.3.2010)% zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.

14 Datum der Besichtigung:

15 Name und Unterschrift der Besichtigenden:

(Name) (Unterschrift)
(Name) (Unterschrift)
Anmerkungen

Dieses FB bezieht sich auf das MPG mit Stand vor dem 21.3.2010.

Fur Altprafungen findet die MPKPV keine Anwendung, jedoch ab dem 21.3.2010 die MPSV in
der jeweils glltigen Fassung [8 44 Abs. 5 MPG].

Es ist die aktuelle Norm anzuwenden.
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