Formblatt 204 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer sonstigen klinischen Priifung (sKP) nach Art.
82 (1) MDR* zur VAWO03_201

1. Angaben zur Inspektion [§ 77 (1) MPDG]
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. Prifstelle
2.1. Name und Anschrift der Prifstelle:
2.1.1. Firma/Name:
2.1.2. StraRe: PLZ / Ort:
2.2. Leiter der sonstigen KP [§ 3 Nr. 6 MPDG § 30 (1),]:
2.2.1. Name:
2.2.2. Leiter der klinischen Prifung in dieser Priifstelle: jad nein
2.3. Hauptprifer [Anh. XV Kap. I 3.1.3 MDR; § 3 Nr. 5 MPDG]:
3 Sponsor/Rechtlicher Vertreter in der EU
: [Art. 62 (2), (4) ci.V.m. Anh. XV Kap. |1 3.1.2. MDR, § 25, § 53 (2) MPDG]
Sponsor
Name:
S Anschrift:
Kontaktdaten:
Rechtlicher Vertreter in der EU erforderlich: ja [ nein OJ
3.2 Name:
o Anschrift:
Kontaktdaten:
4. Informationen zum Prifprodukt [Anh. XV Kap. [l MDR]
41 Produktart/-bezeichnung
o [Anh. XV Kap. 11 1.9 MDR]
42 Medizinprodukt Klassifizierung
- [Anh. XV Kap. Il 1.9 MDR]
43 Produktbeschreibung
- [Anh. XV Kap. Il 1.9 MDR]
4.4. CE-Kennzeichnung ja I nein O
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45, Innerhalb der Zweckbestimmung Ja[] Nein[]
16 Vergleichsprodukt
0 [Anh. XV Kap. Il 1.12 MDR]

5. Angaben zur sonstigen klinischen Prifung (SKP)

Bezeichnung der skP

S [Anh XV Kap. 111.3 MDR]:

5.2. Kennnummer [8 48 (3) MPDGJ: DMIDS-Antragsnummer:;

53, amtliche Registriernummer (Parallelantrag nach EU VO 536/2014 KP mit Humanarzneimitteln):
[Anh. XV Kap. Il 1.7 MDR]

54. Allgemeine Angaben:

54.1. |Verlauf

5.4.1.1. |Geplanter Beginn [Anh. XV Kap. Il 1.14 MDRY]:

5.4.1.2. |Voraussichtliche Dauer (geplantes Ende) [Anh. XV Kap. Il 1.14 MDR]:

54.2. Prifstelle/n in Deutschland (ggf. Anzahl):

5.4.3. Voraussetzungen fiir den Beginn [§ 47 (2) MPDG]

5.4.3.1. |Zustimmende Stellungnahme EK (Datum):

5.4.3.2. |Kenntnisnahme BOB (Datum):

5433 Mit der sKP in der Prifstelle wurde erst begonnen,

als die Voraussetzungen zur sKP in Deutschland vorlagen: jald nein O

5.5. Prufungsteilnehmer (PT)
551 Geplante Anzahl PT nach CIP (gesamt):

R [Anh. XV Kap. 11 1.11 MDR]
5592 Besondere PT: jald nein

T [Art. 82 (1) i.V.m. Art. 62 (4) d MDR; § 28 MPDG]
5.5.2.1. |Nicht Einwilligungsfahige [Art. 64 MDR]: U
5.5.2.2. |Minderjahrige [Art. 65 MDR]: O
5.5.2.3. |Schwangere oder Stillende [Art. 66 MDR]: O
5.5.2.4. |Notfalle [Art. 68 MDR]: O
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nicht anwendbar = n.a.;
vorhanden = Ja; n.a. [ja |nein|Bemerkungen
nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)

6. Kennzeichnung [Art. 82 (1) MDR i.V.m. Art. 62 (4) | MDR]

6.1. Notwendige Angaben zur Identifizierung des Produkts

6.1.1. ... auf dem Produkt [Anh. | Kap. Il 23.2 MDR] o |O0 |O

6.1.2. ... auf der Sterilverpackung [Anh. | Kap. Il 23.3 MDR] o |Oo |0

6.1.3. ... in der Gebrauchsanweisung [Anh. | Kap. Ill 23.4 MDR] o o O

6.2. Kennzeichnung des Prifprodukts (siehe FB 207)

6.3. Kennzeichnung der Sterilverpackung (siehe FB 208)
Gebrauchsanweisung/Instruction for use (IFU)

7. (ausgenommen bei Medizinprodukten der Klassen | und Il a, wenn die sichere Anwendung ohne Gebrauchsan-
weisung gewahrleistet ist) [Art. 82 (1) i.V.m. Art. 62 (4) |i.V.m. Anh. 1 23.1 d MDR]
Bezeich Stand / Versi R

71 ezeichnung tand / Version O Papier

[ elektronisch

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

e [Art. 10 (11) MDR: § 8 (2) MPDG] oD b o
Gebrauchsanweisung ist so verfasst, dass sie von dem vorgesehe-

73 nen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden wird O o o

e (ggf. mit Zeichnungen und Schaubildern)

[Anh. | Kap. Il 22.1 und Kap. Il 23.1 a MDR]
Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem jeweils die aktu-

7.4. ellste Gebrauchsanweisung allen Priifern zur Verfligung gestellt o |0 |Od
wird.

7.5. Priifung der Gebrauchsanweisung (siehe FB 209) o |d

8. Umgang mit dem Priifprodukt

Die fortlaufende Kontrolle der Prufprodukte ist durch einen stéandig aktu-
8.1. alisierten Verwendungsnachweis sichergestellt. o o o
[7.9 DIN EN ISO 14155]

Die Identifizierung der Prifprodukte in der Prifstelle ist organisiert.
8.2. [Art. 72 (6) MDR; 10.6. k DIN EN ISO 14155] o o O
(Nachvollziehbarkeit vom Priifprodukt bis zum Klarnamen des PT)

Eine Rickgabe der Prifprodukte an den Sponsor ist erfolgt.

S [7.9 g DIN EN ISO 14155]

Besondere Lagerungsbedingungen sind erforderlich (z.B. Kiihlschrank
8.4. mit Temperaturkontrolle vorhanden). o o (O
[Anh. | Kap. Il 23.2 k MDR]

Die Lagerungsbedingungen der Prifprodukte werden eingehalten.

= [Anh. XV Kap. I1 2.2 MDR; 4. und Anh. B.2 f DIN EN ISO 14155]

8.6. Es besteht ausreichende Lagerkapazitét. o o (O
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nicht anwendbar = n.a.;

- die Anwendung der Prufprodukte und ggf. des Komparators

vorhanden = Ja; n.a. [ja |nein|Bemerkungen
nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)
8.7 Das Datum, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung der Prifprodukte o o o
o moglich ist, ist nicht abgelaufen. [Anh. | Kap. 11 23.2 i MDR]
8.8 Die Zuganglichkeit zu den Prufprodukten ist auf die autorisierten An- o o o
e wender beschrankt. [10.6 d DIN EN ISO 14155]
9. Prufstelle
9.1. Vertragliche Regelungen
Es existiert ein schriftlicher Vertrag zwischen Priifstelle / Prifer und
9.1.1. Sponsor. [5.6.2 h, 6.9i.V.m. 9.2.2, Anh. E.1.12, E.1.14 DIN EN ISO O 0O O
14155]
912 Der Vertrag wurde vor der Rekrutierung mit dem Sponsor abgeschlos- O o o
— sen. [9.2.2 a DIN EN ISO 14155]
913 HP hat Aufgaben an externe Organisationen vergeben. O o o
T [10.1 DIN EN ISO 14155] (bei n.a. zu Punkt 9.2)
Schriftliche Vereinbarung zwischen HP und externen Organisationen
9.1.4. liegt vor. O O O
[6.9, 10.1 Satz 4 DIN EN ISO 14155]
9.14.1. |- Die Aufgaben sind klar definiert und zugeteilt. o b B
- Der HP hat die Integritét der ausgefiihrten Aufgaben und der dabei
9.1.4.2. gewonnenen Daten sichergestellt. o 0 B
(Korrekte Datenauswertung, Qualifikation der Aufgabentrager)
9.2. Prifer [Art. 2 Nr. 54 MDR]
Prifer, die von der EK zustimmend bewertet wurden
(Name und Datum) [Art. 62 (6) MDR; § 50 (2) MPDG]
9.2.1. o
[ ]
L]
922 Die aktuellen Prufer in der Prufstelle stimmen mit der zustimmenden o o o
B Bewertung der EK uberein.
Eine Unterschriften-/Signaturenliste liegt vor.
923 172und 7.6 DIN EN ISO 14155] 0o
Im Delegation Log sind die Verantwortlichkeiten, priifungsbezogenen
924 Aufgaben und Weisungsbefugnisse eindeutig geregelt und die darin o o o
o eingebundenen Einrichtungen aufgefiihrt.
[9.2.1 fDIN EN ISO 14155]
Der Hauptprufer stellt die Durchfiihrung der sKP sicher und beaufsich-
9.2.5. tigt die Tatigkeiten der Mitarbeiter. o o (O
[10.1 DIN EN ISO 14155]
Vor Beginn der klinischen Prifung hat der Sponsor, z.B. wahrend
926 des Initiierungsbesuchs, eine Schulung der Prifer durchgefihrt und o oo
T dokumentiert, z.B. im Initiation log Uber:
[9.2.1 hund 9.2.4.4 DIN EN ISO 14155]
9.26.1. |. Datum des Initiierungsbesuchs:
9.2.6.2. o |O0 (O
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nicht anwendbar = n.a.;

vorhanden = Ja; n.a. [ja |nein|Bemerkungen
nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)
9.2.6.3. |. den Verwendungsnachweis fiir die Priifprodukte o o |0
9.26.4. |. das Handbuch des Priifers (IB) o 0o o
9.26.5. | den Priffplan (CIP) o o o
9.2.6.6. |. die Prifbogen (CRF) o 0 O
9.2.6.7. | die Priifungsteilnehmerinformation und -einwilligung o o |0
9.2.6.8. |- dieschriftichen Verfahrensanweisungen des Sponsors, die O o o
DIN EN ISO 14155 und anwendbare regulatorische Anforderungen
927 Der Prifer hat Zugang zu technischen und klinischen Daten des Pro- o o o
dukts.
9.3. Anforderungen an die Priifstelle
Die Prifstelle erfiillt augenscheinlich die im CIP angegebenen Anforde-
rungen. (z.B. baulich, rAumlich und ausstattungsmarig)
[§ 47 (1) Nr. 5 MPDG; 10.3 ¢ DIN EN ISO 14155]
O OoP O Anéasthesie [ Aufwachraum 0o B [
O Aufbereitung O Labor O Notfallversorgung
O Intensivmedizinische Versorgung O
9.4. Prifungsteilnenmer (PT) in der Prifstelle
9.4.1. Geplante Anzahl PT:
9.4.2. Eingeschlossene Anzahl PT:
9.4.3. Einschluss erster PT (Datum):
9.44. Drop-Outs O O O
9.4.4.1. |Anzahl Drop-Outs:
9442 PT-ID: Phase der sKP: Grund:
9.5. PT-Information und -Einwilligung
9.5.1. Datum/Version:
Die PT-Information und -Einwilligung (inkl. Datenschutz) stimmt mit der
9.5.2. |jeweils aktuellen (im DMIDS eingestellten) Version tberein. o |O0 (O
[Anh. XV Kap. Il 4.4 MDR]
Die eingesehenen PT- Informationen, -Einwilligungen und inkl. Daten-
9523 schutz (Stichprobe) sind ohne Beanstandungen und liegen im Original o o o

Vor.

[Art. 62 (4) fi.V.m Art. 63 MDR; 5.8.1 DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 204 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer sonstigen klinischen Priifung (sKP) nach Art.
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nicht anwendbar = n.a.;
vorhanden = Ja;
nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

9.5.3.1

- Aufklarungen durch Priifer, der Arzt (Zahnarzt) ist
[§ 28 (2) MPDG] erfolgt/vorhanden...

9.5.3.2.

- Eigenhandige Unterschrift des aufklarenden Priifers mit Datumsan-
gabe
[Art. 63 (1) Satz 1 MDR; 5.8.2 f DIN EN ISO 14155]

9.5.3.3.

- Eigenhandige Unterschriften des PT mit Datumsangaben
[Art. 63 (1) Satz 1, Art. 62 (4) f MDR; 5.8.2 f DIN EN I1SO 14155]

9.5.34.

- Verfahren der Einwilligung nach Aufklarung ist fir jeden PT dokumen-
tiert (inkl. angemessener Frist zur Entscheidung)
[Art. 63 (1) Satz 5 und 6 MDR; 5.8.2 e, h DIN EN ISO 14155]

9.5.4.

Einwilligung bei besonderen Personengruppen
[Art. 82 (1) i.V.m. 62 (4) d i.V.m. Art. 64 — 68 MDR]

9.54.1.

- Einwilligung von PT, die beim Einschluss aufgrund eines Notfalls nicht
einwilligungsfahig waren, nach Intervention flr weitere Teilnahme ein-
geholt und bereitgestellt
[Art. 68 (2) MDR; § 28 (5) MPDG; 5.8.3.4 DIN EN ISO 14155]

9.54.2.

- nicht einwilligungsfahige PT in Einwilligungsprozess mit einbezogen
[Art. 64 (2) MDR; § 28 (3) MPDG; 5.8.3.2 DIN EN I1SO 14155]

9.543.

- Eigenhandige Unterschrift des Minderjahrigen
[Art. 63 (7) MDR; § 28 (4) MPDG]

9.5.4.4.

- Die Einwilligung eines zum Zeitpunkt des Einschlusses
Minderjéhrigen liegt vor, falls dieser PT wéahrend der KP 18 Jahre alt
wurde.

[Art. 65 i MDR]

O

9.5.5.

PT wurde informiert, dass Bericht ber KP bereitgestellt wird
[Art. 63 (6) MDR; 5.8.4 € Nr. 4 DIN EN ISO 14155]

9.5.6.

PT haben die Informationen zur Kontaktstelle (BfArM) flir weitere Infos
erhalten. [§ 70 MPDG]

9.5.7.

PT haben Kopien von PT-Information und —einwilligung (inkl. Daten-
schutz) erhalten.
[Art. 63 (1) Satz 4 und (3) MDR; 5.8.2 g DIN EN ISO 14155]

9.5.8.

Wenn fur die KP relevant, hat der PT zum Zwecke der Nachverfolgung,
falls er nicht erreichbar ist, seine Zustimmung gegeben
[5.8.41,5.8.5h DIN EN ISO 14155]

9.5.8.1.

- dass der Hauptprufer eine vom PT benannte Person kontaktiert um
den Aufenthaltsort oder den Gesundheitszustand des PT zu erfahren.

9.5.8.2.

- dass der Hauptprufer das Melderegister kontaktiert, um den Aufent-
haltsort des PT zu erfahren

9.5.9.

Es wurden alle notwendigen, aktualisierten Informationen tiber neue
Erkenntnisse wahrend der KP an die PT weitergegeben und von die-
sen schriftlich bestétigt.

[5.8.6 DIN EN ISO 14155]

9.6.

Anforderungen bezuglich der PT an die Durchfiihrung

9.6.1.

Die Auswahl der PT ist nach den im CIP genannten Einschlusskriterien
(mindestens Alter und besondere Personengruppen) erfolgt.

[Anh. XV Kap. |1 3.6.3 MDR]
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Formblatt 204 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer sonstigen klinischen Priifung (sKP) nach Art.
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nicht anwendbar = n.a.;

vorhanden = Ja; n.a. [ja |nein|Bemerkungen
nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)
96.2 Die Teilnahme des jeweiligen PT an der klinischen Priifung wurde in o o o
e der Patientenakte vermerkt. [10.7 f DIN EN I1SO 14155 ]
96.3 Zustimmung, dass der Hausarzt tiber die Teilnahme des PT an der sKP o o o
R informiert wird [5.8.4 k, 10.7 h DIN EN I1SO 14155]
Beschreibung in der Einwilligungserklarung, dass mdglicherweise ein
96.4 Kontakt zwischen PT und Vertretern des Sponsors (z. B. Monitor, Au- o o o
"' Rendiensttechniker, Produktspezialist) stattfindet
[5.8.4h,9.2.1jDIN EN ISO 14155]
Vollstandige Liste zur Identifizierung der PT liegt vor.
965 1752 7.10 DIN EN ISO 14155] 0 oo
9.6.6 Randomisierungsliste liegt vor und wird ordnungsgeman angewendet. o o o
R [7.8.1, Anh. E.1.19 DIN EN ISO 14155]
96.7 Fur Notfalle gibt es ein Decodier-Verfahren bei verblindeten sKP und o o o
T dieses ist bekannt. [7.8.1, 10.7 e, Anh. E.1.20 DIN EN ISO 14155]
9.7. Versicherungsschutz (Schadensersatz)
Der gultige Versicherungsschein der Probandenversicherung (Datum,
9.7.1. Rechtsgrundlage) liegt vor. o o O
[Anh. XV Kap. I1 4.3 MDR i.V.m. § 26 MPDG]
Der Versicherungsschein inkl. der Versicherungsbedingungen wurde
9.7.2. den PT zur Wahrung ihrer Interessen ausgehandigt. o o |O
[§ 44 Abs. 2 VVG; 5.8.4fNr. 1 undiNr. 2 DIN EN ISO 14155]
Meldeverfahren fir Verdachtsfalle eines Schadens ist in der PT-Info be-
9.7.3. schrieben. o o |O
[Art. 63 (2) d MDR]
10. Dokumente zur sKP
101 Klinischer Prufplan / CIP
o [Anh. XV Kap. Il 3 MDR, 6.4i.V.m. Anh. A DIN EN ISO 14155]
10.1.1. |CIP-Code: CIP-Datum / Version aus DMIDS: /
Der CIP stimmt mit der aktuellen in DMIDS eingestellten Version Uber-
10.1.2. |ein. o |Oo |0
[§48(2) 1 und § 53 (2) MPDG]
Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem die Einhaltung des
10.1.3. |CIP sowie all seine Anderungen sichergestellt ist. o |Oo |0
[§ 62 (1) 1 MPDG; 10.6 b DIN EN ISO 14155]
Die Priifer wurden tiber Anderungen des CIP informiert und haben dies
10.1.4. |schriftlich bestatigt. o |Oo |0
[9.2.2 4, 10.6 b DIN EN ISO 14155]
Es ist ein Verfahren festgelegt und etabliert, wie in der Priifstelle mit Ab-
10.1.5. |weichungen vom CIP umgegangen wird. o o O
[Anh. XV Kap. I1 3.10 MDR; Anh. A.10 DIN EN ISO 14155]
10.15.1 Abweichungen werden dokumentiert und begriindet und dem Sponsor o oo
" |berichtet. [10.6 g und j DIN EN ISO 14155]
Abweichungen werden mit dem Monitor besprochen.
101.5.2-119 5 4.5 a und s DIN EN ISO 14155] o \© o
102 DIN EN ISO 14155
- [Anh. XV Kap. lll 4 und 6 MDR; 9.2.4.1 ¢ DIN EN ISO 14155]
Der CIP sieht vor, dass die sKP nach der DIN EN ISO 14155 durchge-
10.2.1. |(flhrt wird. o o (O

Seite im CIP:
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nicht anwendbar = n.a.;

vorhanden = Ja; n.a. [ja |nein|Bemerkungen

nicht vorhanden = Nein (in der Regel ein Mangel)

10.2.2. |Die Norm DIN EN ISO 14155 liegt vor. o o (O

1023 Wenn sKP nicht nach der Norm durchgefihrt wird, wird folgende wissenschatftliche Grundlage verwendet:

10.3 Handbuch des Prifers/Priiferbroschiure/investigator brochure (IB)

~ [Anh. XV Kap. Il 2 MDR; 6.5 und Anh. B DIN EN ISO 14155]

10.3.1. |Bezeichnung aus DMIDS: Stand/Version aus DMIDS: /
Die IB liegt vor.

103.2. 11904422, DIN EN ISO 14155] O \© o
Der HP hat den Erhalt der IB bestatigt.

103.3- 1165 satz 4 DIN EN 1SO 14155] 0o
Es ist sichergestellt, dass jeder Priifer Giber die aktuelle 1B informiert ist

10.3.4. |(datierte Unterschriften). o |Oo |0
[9.2.2 a DIN EN ISO 14155]

11. Monitoring [9.2.4. DIN EN ISO 14155]
Firma:
Name:
Adresse Monitor:
[9.2.4.7 a, Anh. E 1.28 DIN EN ISO 14155]
Besuche des Monitors haben routinemaRig stattgefunden und wurden

11.1. dokumentiert. o O O
[9.2.4.5 DIN EN ISO 14155]

11.1.1. |VorOrt o O (O

11.1.2. |Remote o |0
Ein Initierungs-Monitoring wurde durchgefiihrt.

iz, [9.2.4.4 DIN EN ISO 14155] o g s
Die Monitoring-Berichte oder eine Zusammenfassung der wesentlichen

11.3. Befunde liegen vor. o |Oo (O
[9.2.4.7 DIN EN ISO 14155]
Der Monitor hat Zugriff auf die Quelldokumente.

114 1110.6 ¢ DIN EN ISO 14155] Bo
Der HP unterstitzt die Durchfiihrung des Monitorings.

115 1110.6 m DIN EN ISO 14155] =2 EE

116. Der HP ist fiir den Monitor erreichbar und beantwortet wahrend der o o o

Monitoringbesuche Fragen [10.6 n DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 204 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer sonstigen klinischen Priifung (sKP) nach Art.
82 (1) MDR* zur VAWO03_201

12. Vigilanzsystem
Es ist ein Verfahren fur die Dokumentation und Meldung von AE, SAE
121 und Produktmangeln eingerichtet. o o o
o [§ 63 (1) MPDG; 7.4.2,7.4.3,10.8 aund b, Anh. A.14 e, f, g DIN EN
ISO 14155]
In der Prifstelle werden alle Ereignisse (AE, SAE, Produktmangel) er-
12.2. fasst und nach den Vorgaben des Sponsors dokumentiert. o o (O
[10.8 a DIN EN ISO 14155]
123 Alle bekannten SAE und Produktmangel wurden durch die Priifstelle o o o
" unverziiglich an den Sponsor gemeldet. [§ 63 (1) MPDG]
124 Der HP wird vom Sponsor (ber alle SAE in der sKP informiert. o o o
[9.25f DIN EN ISO 14155]
Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem eigenverantwortliche korrek-
tive MaRnahmen von der Prifstelle ergriffen werden und dem Sponsor
12.5. o |O0 (O
gemeldet werden.
[§ 66 (1) MPDG]
Es ist organisatorisch sichergestellt, dass Malinahmen fur die Behand-
126 lung im Notfall getroffen werden kénnen (Notfallversorgung in der Priif- o o o
e stelle und Verhaltensregeln fur den PT).
[10.7 e DIN EN ISO 14155]
13. Umgang mit Daten
Das Recht des PT auf kdrperliche und geistige Unversehrtheit, Pri-
131 vatsphére und Schutz seiner personenbezogenen Daten bleibt gewahrt o oo
" gemal Datensicherheitsvorschriften.
[Art. 62 (4) h, Anh. XV Kap. Il 4.5. MDR]
132 Vorliegende Papier Elektronisch
- Datenformate I O
Daten benennen
13.2.1.  |z.B. Pat-Akte, Befunde,
CRF
13.2.2. |Anzahl und Art der verwendeten IT-Systeme:
Zu den IT-Systemen liegen Berichte vor, die die Validierung bestatigen.
1323 |17.83¢ DINEN ISO 14155] S
Alle Daten zur KP werden so aufgezeichnet, verarbeitet, behandelt und
gespeichert, dass sie korrekt Gbermittelt, ausgelegt und tberprift wer- o o Io
13.3. den kénnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unterlagen und
der personenbezogenen Daten der PT gewahrt bleibt.
[§ 62 (1) 2 und 3 MPDG; 7.8.1 DIN EN ISO 14155]
Es istim CIP festgelegt, welche Daten direkt in den CRFs aufgezeich-
13.4. net werden kénnen. o O
[7.8.2, Anh. A.8 a DIN EN ISO 14155]
Es werden technische und organisatorische MaBnahmen ergriffen zum Schutz vor unbefugtem oder unrecht-
135. maRigem Zugriff, Bekanntgabe, Verbreitung oder Vernichtung.
[§ 62 (1) Nr. 3b MPDG; 7.8.3f, g DIN EN ISO 14155]
-technische Mal3nahmen (z.B. eCRF mit Passwortzugang, Audit Trall
135.1. | fur Computersysteme, Verschliisselung, Cybersicherheit, doppelte Si- (B |0 |0
cherung)
13.5.2. |~-Organisatorische MaBnahmen (z.B. Verantwortlichkeiten im Delega- | |5 |g
tion Log)
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136 Prufbogen (CRF) 1 Papier ] e-CRF
o [Anh. C DIN EN ISO 14155]
13.6.1. |DerInhalt des CRF stimmt mit dem CIP tberein (Stichprobe). 0O
[6.6 und Anh. C.1 letzter Satz DIN EN ISO 14155]
13.6.2. |Die CRFs sind vom HP oder autorisierten Vertretern unterzeichnet und |
datiert worden. [7.8.2, 7.8.3 i, Anh. C.2.4 n DIN EN ISO 14155]
Es liegt eine Liste der Personen vor, die Zugriff haben, inkl. Zugangsda-
13.6.3.  [ten und Rechten, die jedem Anwender eingeraumt und entzogen wur- |
den. [7.8.3 h DIN EN ISO 14155]
Sicherstellung, dass Anderungen/Korrekturen dokumentiert und bereits
13.6.4.  |eingegebene Daten nicht geléscht/verdeckt werden konnen. O
(Zugriffsprotokollierung) [7.8.2, 7.8.3 f DIN EN I1SO 14155]
14 Aussetzen, Abbruch, Wiederaufnahme der sonstigen klinischen Priifung
’ [8.2.1, 8.2.2, Anh. A.16 DIN EN ISO 14155]
141 Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem ein vom Sponsor initiierter Abbruch/Wieder-
o aufnahme der sKP:
14.1.1. | - in der Prifstelle umgesetzt wird. O
— den PT und deren behandelnden Arzten unter Angabe einer Begriin-
14.1.2. - O
dung bekannt gegeben wird.
15. Beendigung
151 Es ist ein Verfahren festgelegt, wie die Vollstandigkeit der Aufzeichnun- O
" gen der PS sichergestellt ist [8.3 DIN EN ISO 14155]
Die Anforderungen an die Nachbeobachtung der PT nach Ende, bei
15.2. Unterbrechung oder vorzeitigem Abbruch sind in der Prifstelle bekannt. |0
[Anh. XV Kap. Il 3.15, 3.16 MDR]
16. Archivierung
Es besteht eine schriftliche vertragliche Vereinbarung zwischen
16.1 Sponsor und Priifer hinsichtlich der Dauer der Archivierung in der Pruf- O
- stelle.
[6.9, 8.6 DIN EN ISO 14155]
Die Aufbewahrung der unterzeichneten Einwilligungserklarungen zu-
16.2. sammen mit den wesentlichen Dokumenten ist sichergestellt. O
[5.8.2 h DIN EN ISO 14155]
16.3 Die Ubertragung der Aufsicht iiber die Aufzeichnungen auf eine andere O
" Person/Partei ist dokumentiert. [8.6 Satz 2 DIN EN ISO 14155]
Es ist sichergestellt, dass die prifungsbezogenen Daten entsprechend
der Festlegung des Sponsors in der Vereinbarung (s. 16.1, mindestens
16.4 10 Jahre / 15 Jahre bei implantierbaren MP) nach Beendigung der Pri- O

fung aufbewahrt werden.
[Anh. XV Kap. Il 3 MDR; § 29 Nr. 3 MPDG i.V.m. Anh. A.8 f, g DIN EN

ISO 14155]
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12. Bemerkungen:
13. Beratung Uber / hingewiesen auf:
14. Revisionsschreiben / Anordnungen:
Frist bis: Erledigt

15. Unterschrift inspizierende Personen:

(Name, (Datum, Unterschrift)

(Name) (Datum, Unterschrift)
Gepraft am von
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