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Warum
machen wir
klinische
Bewertung?

Aufbau und Besonderheiten
unter der MDR

In welchen Fallen mussen
) Daten Uber klinische
Prufungen erhoben werden?
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Ziel der klinischen Bewertung

* Nutzen/Risiko Bewertung  Sicherheit  Leistung

\ }

Bewertung auf Basis W — @ Klinische Daten

ausreichender klinischer Evidenz LLLLLL
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Definition
aus MDR,

Artikel 2
(48)
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48. klinische Daten® bezeichnet Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die im
Rahmen der Anwendung eines Produkts gewonnen werden und die aus den folgenden
Quellen stammen:

— klinische Prufung(en) des betreffenden Produkts,

— klinische Prufung(en) oder sonstige in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien Uber ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

— in nach dem Peer-Review-Verfahren Uberprufter wissenschaftlicher Fachliteratur
veroffentlichte Berichte Uber sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem
betreffenden Produkt oder einem Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Produkt nachgewiesen werden kann,

— klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
insbesondere aus der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen;
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Mogliche

Quellen aus
ISO 18969

Non-clinical data can include, but are not limited to:
a) design verification or validation tests;
b) animal studies;
c) usability/human factors;
d) bench, phantom and simulated use tests;
e) in vitro tests;
f) mechanical and electrical safety tests;
g) scientific literature;
h) digital evidence based on non-clinical data;
i) cadaver studies;
j) biocompatibility/biological safety tests.
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Ziel der klinischen Bewertung

* Nutzen/Risiko Bewertung  Sicherheit  Leistung

GSPR 1 GSPR 1,6, 8 GSPR 1, 6

»-.. bei normaler bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts...”
B
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... bei normaler bestimmungsgemaler Verwendung des Produkts.







Was gehort rein”?

Clinical
Evaluation File

MDR: CEP & CER

* Mehr als nur ein Stapel Papier voller
Daten

« MDR-Konformitat erfordert Struktur
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CEP

Intended Purpose

|dentification of relevant GSPRs

Device Description

Route of Clinical Evaluation

Choice of used Data Types
Device Technology o -
Clinical Investigation Data
Benchmarks
State of the Art Evaluation Literature Review
Appraisal of Data Sets Post-market Surveillance Data
List of Marketing Claims Clinical Outcomes Sireliehe aff Dt St

List of Clinical Benefits

Clinical Development Plan

Evidence of Clinical
Performance

Evidence for Marketing Claims

Development History

Clinical Risks & Side Effects Evidence for Clinical Benefits

List of Equivalent Devices

Benefit/Risk Assessment

Discussion of Equivalence

List of Similar Devices
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Definition Clinical Evaluation Team

Conclusions

Open Clinical Questions

Summary of Qualification of Team




CEP & CER

* 1. Template erstellen
— Input: MDR, MEDDEYV 2.7.1, MDCG guidance, ISO 18969, QM-Anforderungen

» 2. Prozess klar definieren
— Henne-Ei Problem Iosen

* 3. Prozess/Template konsequent anwenden
— Inkl. Vorgehensweise gegentber Benannter Stelle ,verteidigen®
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Das Henne-El Problem

Herausforderungen bei der Festlegung der Reihenfolge
von Schritten in der klinischen Bewertungs-Aktivitaten

 Was kommt zuerst?

* Wie spielen die einzelnen Schritte zusammen?

* Wie ist das Zusammenspiel mit anderen Prozessen?
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Was kommt zuerst?

CEP vs SOTA

- ,Ubersetzung*:

= Spezifizierung der Parameter zur
Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

= Beruhend auf dem neuesten
medizinischen Kenntnisstand

= fur die verschiedenen
Indikationen des Produkts

= fur die Zweckbestimmung des
Produkts
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ANHANG XIV

KLINISCHE BEWERTUNG UND KLINISCHE NACHBEOBACHIUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

TEIL A
KLINISCHE BEWERTUNG

1. Bei der Planung, der kontinuierlichen Durchfiihrung und der Dokumentie-
rung einer klinischen Bewertung haben Hersteller folgende Aufgaben:

a) Erstellung und Aktualisierung eines Plans fiir die klinische Bewertung,
der mindestens Folgendes enthalt:

Woher kommen diese Parameter?

— nichterschopfende Liste und Spezifizierung der Parameter zur auf
dem neuesten medizinischen Kenntnisstand beruhenden Bestimmung
der Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhélmisses fiir die verschie-
denen Indikationen und die Zweckbestimmung bzw. Zweckbestim-
mungen des Produkts;

— Angabe. wie Fragen hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Verhéltisses fiir
bestimmte Komponenten wie die Verwendung pharmazeutischer,

nicht lebensfihiger tierischer oder menschlicher Gewebe zu kliren
sind und




Was kommt zuerst?

CEP vs SOTA

- ,Ubersetzung*:

= Spezifizierung der Parameter zur
Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

= Beruhend auf dem neuesten
medizinischen Kenntnisstand

= fur die verschiedenen
Indikationen des Produkts

= fur die Zweckbestimmung des
Produkts
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Phase 4

Schluss- Phase 0

folgerungen. 11 pian, CEP

Phase 1
Daten-
identifizie-
rung

Phase 3
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analyse

Phase 2

Daten-
bewertung




Was kommt zuerst?

Clinical
Evaluation bench
Report my

Clinical
\ Clinical Evaluation Evaluation SOTA

Plan

Data \
Identification

Data Analysis

Data

Appraisal
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Was kommt zuerst?

Klinische Bewertung vs
Klinische Prufung
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1. Bei der Planung. der kontinuierlichen Durchfithrung und der Dokumentie-
rung einer klinischen Bewertung haben Hersteller folgende Aufgaben:

a) Erstellung und Aktualisierung eines Plans fiir die klinische Bewertung,
der mindestens Folgendes enthilt:

b) Emmuttlung der verfiigbaren klinischen Daten. die fiir das Produkt und
seine Zweckbestimmung relevant sind. sowie sdmtlicher Liicken im kli-
nischen Nachweis durch systematische Auswertung der wissenschaftli-
chen Fachliteratur:

¢) Beurteilung aller relevanten klinischen Daten durch Bewertung ihrer Eig-
nung zum Nachweis der Sicherheit und Leistung des Produkts:

d) Erzeugung neuer oder zusitzlicher klinischer Daten. die fiir die Behand-
lung noch offener Fragen erforderlich sind. durch sachdienlich kon-
zipierte klinische Pritfungen gemill dem klinischen Entwicklungsplan
und

e) Analyse aller relevanten klinischen Daten. um zu Schlussfolgerungen
beziiglich der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts ein-
schlieBlich seines klinischen Nutzens zu gelangen.

Auf welcher Basis erfolgt die Planung einer klinischen Prifung?



Was kommt zuerst?

Klinische Bewertung vs
Klinische Prufung

Phase 4

Schluss- Phase 0
fO'Q%rEEQG”’ Plan, CEP
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rung
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Daten-
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MEDDEV
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Was kommt zuerst?

Klinische Bewertung vs
Klinische Prufung

6.3 Begrindung fiir das Design der klinischen Priifung

Die Begriindung fiir das Design der klinischen Priifung muss sich auf die fachgerechte Bewertung der
vorklinischen Daten sowie die Ergebnisse einer klinischen Bewertung stiitzen (siehe Literaturhinweise {6]
und [9]) und muss mit dem Ergebnis der Risikobewertung abgestimmt sein.

Auszug aus: Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen -
Gute klinische Praxis (ISO 14155:2020)
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Was kommt zuerst?

Klinische Bewertung vs
Klinische Prufung

Phase 4

Phase 3
Daten-
analyse

Phase 2

Daten-
bewertung
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Take home messages

o Klare Struktur des Clinical Evaluation
Files erleichtert die
Konformitatsbewertung

« Das Henne-Ei Problem verursacht viele
Diskussionen

« Klinische Daten aus klinischen
Prufungen sind immer dann erforderlich,
wenn die klinische Bewertung dies
anzeigt
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@ -lichen Dank aus Frankfurt

PRO-LIANCE GLOBAL
SOLUTIONS GmbH
Borkenfeld 273
48161 Munster
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0178 1689551
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