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Inhaus-Seminar
Seminarinhalte

Abgrenzung Arzneimittel — Medizinprodukt
Unterschiede der klinischen Prifung nach AMG vs. MPG

Rechtlicher Rahmen fir klinische Prifungen von Medizinprodukten
RL 2007/47/EG umgesetzt in 4. MPG, MPKP-V sowie
RL 90/385/EWG (implantierbare MP) insbs. Anhang VII (Nr. 2, 3)
RL 93/42/EWG (alle anderen MG) insbs. Anhang X (Nr. 2, 3)
RL 98/8/EG (Biozid-Produkte)

DIN EN ISO 14155:2009 (deutscher Entwurf 2010)

Klinische Priufung von Medizinprodukten an Menschen— Gute klinische Praxis
Sponsor, Priifer, Uberwachung — Monitoring
Klinischer Prifplan, Prufbogen, Priferbroschire

MEDDEYV 2.7.1. (Rev. 3, anzuwenden ab 21.03.2010)
Clinical Evaluation - A Guide for Manufacturers and Notified Bodies

DIN EN ISO 13485 - Qualitatsmanagementsystem
DIN EN ISO 14971 - Risikomanagement

4. Medizinproduktegesetz — MPG (insbs. §20 - §23)

Verordnung tber Klinische Prifungen von Medizinprodukten - MPKP-V
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung — MPS-V

ANHANG: Relevante Dokumente, Fachbeitrage, Vortrage, Checklisten
Medizinprodukte im Internet: www.kori-lindner.de/pharma-themen/medizinproduke
Seminardauer: ca. 4 1/2 Std. — 5 Std.
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AMG (GCP-V) » MPG (MPKP-V)

Klinische Priifung e Marktfahigkeit
ICH-GCP
CPMP-ICH 135-95
© ]
Arzneimittel Medizinprodukt
L 4 L 4
GCP-RL 2001/20/EG ) RL 2007/47/EG
GCP bei klinischen Prifungen Anderung der Richtlinien
"4 L 4 A
90/385/EWG 93/42[EWG 98/8/IEG
AIMD-D MD-D Biozid-D
> ¥
EudralLex Vol. 10 DIN EN ISO 14155:2009
Clinical trials Guidances / Guidelines .Klinische Priifung von Medizinprodukten an
Menschen® - Gute klinische Prifung”
> ¥
EMA-Guidelines (spezifische) ISO-Normen (spezifische)
4 4
Arzneimittelgesetz (AMG) Medizinproduktgesetz (MPG)
GCP-V MPKP-V
> ¥
Arzneimittelpriifrichtlinien MEDDEV 1.2.1.
Module gemass RL 2001/83/EG, .Clinical Evaluation”
Anhang |, Seite 60 ff. Guide for Manufacturers and Notified Bodies
L 4 L 4
BOB Benannte Stelle
> ¥
AM-Zulassung CE-Kennzeichnung
Regelungen bei klinischen Prifungen (Beispiele)
15. AMG _ 4. MPG
in Kraft: 23.07. 2009 in Kraft: 21.03. 2010
\Wirkung pharmakologisch, immunolo- [mechanisch, physikalisch, che-
gisch, metabolisch misch, physikochemisch o. &.
Regelungen §40-42 §20-23b
Klinische Prifung ICH-GCP ICH-GCP
Antragstellung direkt an BOB und EK Uber DIMDI an BOB, EK
Ethikkommission Zustimmung Zustimmung
EK nach Landesrecht gebildet | EK nach Landesrecht gebildet
Bundesoberbehérde Genehmigung Genehmigung
Anzeige (Studie/Prufer) 8 67 8§25
Meldung von UE 8 63b 8§29
(Nebenwirkungen) gemal GCP-V gemal MPS-V
Studiendurchfiihrung gemall GCP-V gemall MPKP-V,
ISO 14155, MEDDEV 2.7.1
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