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Zusammenfassung

ZUSAMMENFASSUNG

Am 25.05.2017 ist die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (Medical Device
Regulation, MDR) in-Kraft getreten und hatte vor einem Jahr, am 26.05.2022, Geltungsbe-
ginn. Die Regulation ist das Ergebnis einer umfassenden Uberarbeitung des EU-Rechtsrah-
mens flr Medizinprodukte mit dem Ziel, den regulatorischen Rahmen klarer zu gestalten,
sowie die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten zu verbessern und gleichzeitig

dem technologischen Fortschritt Rechnung zu tragen.

Diese Arbeit untersucht anhand von Vergleichen der alten und neuen Rechtsinstrumente
sowie Befragungen an der Umsetzung von klinischen Priifungen beteiligter Parteien die
Auswirkungen der MDR auf klinische Prifungen mit Medizinprodukten in der Praxis, unter
den gegenwartigen Bedingungen.

Stellvertretend fiir alle EU-Mitgliedstaaten (MS) wird die Situation in Osterreich, Deutsch-

land und Polen betrachtet.

Der groRte Nachteil des alten Rechtsrahmens bestand in dem grof3en Interpretations- und
Umsetzungspielraum, den die beiden EU-Richtlinien, Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive
implantierbare Medizinprodukte (Active Implantable Medical Devices Directive, AIMDD)
und Richtlinie 93/42/EWG (Medical Device Directive, MDD), lieBen. Die daraus folgende,
sehr heterogene Ausgestaltung des Medizinprodukterechts der MS, hatte eine uniber-
sichtliche regulatorische Landschaft fiir klinische Priifungen zufolge, die insbesondere MS-

Ubergreifende Projekte kompliziert machte.

Durch die MDR werden fir klinische Prifungen wichtige Grundlagen einheitlich geklart und
Prozesse zentral vorgegeben. AuBerdem wird durch die gestiegenen Anforderungen an die
klinische Bewertung die Relevanz und Notwendigkeit klinischer Priifungen fiir den Markt-
zugang von Medizinprodukten erhéht. Die MDR zielt so auf eine Verbesserung der Daten-
qualitat und somit Produktsicherheit ab.

An einigen fir die konkrete praktische Umsetzung von KP relevanten Stellen, z.B. rund um
den Bewilligungsprozess durch Bundesoberbehérden und Ethikkommissionen und die Re-
gelungen fir die neu eingefihrten “sonstigen” klinischen Priifungen, lasst die Regulation
durch Offnungsklauseln oder gesetzgeberische Handlungsauftrige jedoch so viel Spiel-
raum, dass die Harmonisierung wichtiger Vorgaben und Ablaufe praktisch wieder in die

Hénde der einzelnen MS gelegt wird.



Zusammenfassung

Die Gesetzgeber haben den Gestaltungsspielraum bei der Uberarbeitung des nationalen
Medizinprodukterechts im Lichte der MDR maximal unterschiedlich genutzt. Ihr Fokus
scheint vorwiegend auf der Erhaltung bewahrter Regelungen des eigenen alten Rechtsrah-
mens sowie punktuellen Ausbesserungen, und wenig auf ibernationale Harmonisierung
ausgerichtet gewesen zu sein.

Im Ergebnis unterscheiden sich die meisten Regelungen zu klinischen Prifungen, die nicht
durch die MDR vorgegeben werden, wie auch zuvor deutlich zwischen den drei MS. Fiir die
praktische Durchfiihrung von KP andert sich dadurch, abgesehen von punktuellen Neue-
rungen, aktuell vergleichsweise wenig.

Insgesamt betrachtet kénnen die Neuerungen in Bezug auf KP z.T. durchaus zu mehr Pro-
duktsicherheit und einem verbesserten Verstandnis der regulatorischen Vorgaben beitra-
gen. Flir den Marktzugang innovativer Produkte werden die gestiegenen Anforderungen
an die klinische Bewertung und vergleichsweise unzureichende Vereinfachung von Prozes-
sen hingegen eher ein Hindernis darstellen.

In Bezug auf die aktuelle Situation lasst sich zusammenfassen, dass der Weg der Verbesse-
rung zwar eingeschlagen, jedoch insbesondere in Hinblick auf Harmonisierung nicht konse-
guent zu Ende gegangen wurde. In Summe scheint ein Missverhaltnis zwischen dem betrie-
benen Aufwand und dem Ergebnis zu bestehen.

Dies ist jedoch nur ein Zwischenfazit, denn noch ist die MDR nicht vollstandig implemen-
tiert und Neuerungen mit grolRem Verbesserungspotenzial fiir klinische Prifungen stehen
noch bevor: Die Inbetriebnahme des EUDAMED-Moduls fir klinische Priifungen und die
Implementierung des koordinierten Bewertungsverfahrens fir klinische Prifungen, die in
mehreren MS durchgefiihrt werden, werden sicherlich zur weiteren Optimierung der Kom-

munikation und Vereinheitlichung des Antrags- und Genehmigungsprozesses fihren.
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Einleitung

1 EINLEITUNG

Medizinprodukte (MP) sind Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Her-
steller fir die Anwendung beim Menschen, allein oder in Kombination, bestimmt sind. An-
ders als Arzneimittel, die pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirken, wird
die bestimmungsgemafie Hauptwirkung bei MP primar auf physikalischem Weg erreicht.
MP kdnnen beispielsweise Instrumente, Apparate, Maschinen, Gerate, Implantate, Stoffe,
Materialien, Software oder andere dhnliche oder verwandte Gegenstdande sein. Beispiele
flr medizinische Zwecke, von denen ein MP einen oder mehrere erfiillt, sind: Diagnose,
Pravention, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder Verletzun-
gen; Kompensation eines Verletzungsschadens; Ersatz oder Modifikation der Anatomie
oder eines physiologischen Prozesses; Erhaltung des Lebens oder Empfangnisregelung. (Zu-

sammengefasst nach ISO 13485:2016, 3.11) [1]

MP werden anhand ihrer Zweckbestimmung und dem Risiko der Anwendung in Risikoklas-

sen unterteilt. Kriterien fir diese Einteilung sind v.a. (MDR Anh. XllI) [2]:

e Invasivitat (z.B. (chirurgisch-)invasiv, implantierbar, nicht invasiv)

e Aktivitat (z.B. durch Energiequelle betrieben, Abgabe von Energie an den Korper, Aus-
senden ionisierender Strahlung, Steuerung anderer therapeutischer Produkte)

e Dauer der Anwendung (z.B. vorriibergehend, dauerhaft)

o Bestandteile (z.B. Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs, Arznei-

mittel, Nanomaterialien)

Die Anforderungen, die erfillt werden missen, um ein MP auf dem europaischen Markt zu
platzieren, richten sich nach dessen Risikoklasse. [3]

Damit ein MP in der EU in Verkehr gebracht werden darf, muss es eine Konformitatskenn-
zeichnung (europaische Konformitat — Conformité Européenne, CE) tragen. Eine solche
kann fiir ein MP nur erteilt werden, wenn dessen Sicherheit, Leistungsfahigkeit und klini-
scher Nutzen nachgewiesen und im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahren die
Ubereinstimmung des Produkts mit den regulatorischen Anforderungen festgestellt wur-
den. [3]

Sicherheit, Leistungsfahigkeit und Nutzen eines MPs werden vom Hersteller im Rahmen der

klinischen Bewertung des MP durch Erhebung und Auswertung praklinischer und klinischer
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Daten (vor und nach der CE-Zertifizierung) nachgewiesen. Die klinischen Daten kénnen ver-
schiedenen Quellen entstammen [4], [5], [2]:

e Klinische Prifungen (KP) zum MP

o Daten aus KP eines zum MP dquivalenten Produkts

o Daten aus sonstiger wissenschaftlicher Fachliteratur

e Sonstige klinische Erfahrungen mit dem Medizinprodukt oder eines Aquivalenzpro-

dukts (inklusive Daten aus der klinischen Nachbeobachtung nach Inverkehrbringen)

Art und Umfang des fiir ein MP durchzufiihrenden Konformitatsbewertungsverfahrens, der
vorzuweisenden technischen Dokumentation und auf welche Weise die notwendigen Da-
ten erlangt werden diirfen, ist in europdischen Rechtsinstrumenten vorgegeben. [3]

Das waren bislang die europdischen Medizinprodukterichtlinien, Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte (Medical Device Directive, MDD) und Richtlinie 90/385/EWG uber
aktive implantierbare Medizinprodukte (Active Implantable Medical Devices Directive,
AIMDD)). Diese werden nun von der europdischen Medizinprodukteverordnung, Verord-
nung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation; MDR) ersetzt, die seit dem 26.05.2021
gilt®. [3]

1.1 Regulation (EU) 2017/745

Uber die Jahre haben Divergenzen zwischen den Mitgliedstaaten der EU (MS) in Verstand-
nis, Umsetzung und Anwendung der MDD und AIMDD im Kontext des wissenschaftlichen
und technologischen Fortschritts die Hauptziele der Directives — Sicherheit von MP und de-
ren freie Beweglichkeit im europaischen Binnenmarkt zu gewahrleisten— zunehmend un-
terminiert. [6]

Als das Vertrauen von Patienten, Verbrauchern und medizinischem Fachpersonal in die Si-
cherheit von Medizinprodukten 2010 durch einen weltweiten Skandal - die franzdsische
Firma Poly Implant Prothese (PIP) setzte Silikon in Industriequalitat in Brustimplantaten ein
— erschittert wurde, riickten die Schwachen des bestehenden Systems auch in den Fokus
der Offentlichkeit und eine Debatte (iber die Sicherheit von Medizinprodukten wurde aus-

gelost. [7], [6]

1 Firr einige Teile der MDR wurde in Art. 123 auch ein friiherer Geltungsbeginn festgelegt, und fiir andere ist
der Geltungsbeginn an technische Voraussetzungen geknlipft, die noch nicht vorliegen, so dass die MDR
noch nicht vollstandig gilt.
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Als Konsequenz haben die Europdische Kommission und die Mitgliedstaaten bereits 2012
MaRnahmen im ,Gemeinsamen Plan fur SofortmaBhahmen im Rahmen der bestehenden
Medizinproduktegesetzgebung” festgelegt (,,Joint Plan for Immediate Actions under the
existing Medical Devices legislation” (PIP Joint Action Plan)), um die Sicherheit von Patien-
ten und Verbrauchern zu verbessern, sowie das Vertrauen in Medizinprodukte wiederher-
zustellen. [8]

Als langfristige Losung wurde entschieden, den Europdischen Rechtsrahmen fiir MP griind-
lich zu Gberarbeiten und mit einer EU-Verordnung, die Qualitdt und Sicherheit von MP si-
cherstellen sowie dem schnellen technologischen Fortschritt Rechnung tragen sollte, die
beiden aus den frithen 1990er Jahren stammenden Directives MDD und AIMDD zu erset-
zen. [9]

Dies resultierte 2017 in der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Medical De-
vice Regulation, MDR). [10]

Die MDR ist am 25.05.2017 in Kraft getreten, gilt seit dem 26.05.20212 und wird die Richt-
linien MDD und AIMDD langfristig vollstandig ersetzen. Sie soll die Klarheit der regulatori-
schen Anforderungen verbessern, einen reibungslos funktionierenden EU-Binnenmarkt si-
cherstellen und gleichzeitig sowohl ein hohes Mal an Sicherheit und Gesundheitsschutz
gewihrleisten als auch innovationsférdernd wirken. Tabelle 1 gibt eine Ubersicht tiber die

wichtigsten Anderungen der MDR im Vergleich zu MDD und AIMDD. [6]

Tabelle 1: Ubersicht iiber wesentliche Neuerungen der MDR. [2], [6], [11], [12]

Thema Anderung

Formaler Rahmen * Abl6sung von Richtlinien durch eine Verordnung als Rechtsinstru-
ment

Umfang » Zusammenlegen des Geltungsbereichs von vormals MDD und AIMDD

» Ausweitung des Geltungsbereichs unter Berlicksichtigung des tech-

nologischen und wissenschaftlichen Fortschritts und aber auch auf

2 Geltungsbeginn der MDR war urspriinglich fiir den 26. Mai 2020 vorgesehen. Aufgrund der COVID-19-Pan-
demie wurde er auf den 26. Mai 2021 verschoben. [66]
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Produkte mit nicht-medizinischer Zweckbestimmung aber dhnlichem

Risikoprofil wie MP

Risikoklassen

Uberarbeitung des Risikoklassifizierungssystem unter Beriicksichti-
gung technologisch fortschrittlicher Produkte (z.B. Software, Nano-

materialien, stoffliche MP)

Akteure

Klarung von Verpflichtungen der wichtigsten Akteure in der Entwick-

lung, Herstellung Versorgung, Anwendung von MP

Klinische Daten / Klini-

sche Bewertung

Konkretisierung und Erhéhung der Anforderungen an Daten zum kli-
nischen Nachweis von Sicherheit, Leistungsfahigkeit und Nutzen

wahrend des gesamten Lebenszyklus von Medizinprodukten

Konformitatsbewer-

tung

Einfihrung von “Scrutiny-Verfahren” als zusatzliche Kontrollen durch
ein Expertengremium fir die Konformitidtsbewertung von Hochri-

siko-MP durch Benannte Stelle

Benannte Stellen

Strengere Kriterien fiir die (einheitliche) Benennung und Uberwa-

chung Benannter Stellen

Europdische  Daten-
bank fiir Medizinpro-

dukte (EUDAMED)

Erweiterung der Funktionalitdten von Informationen in EUDAMED
Einrichten von 6ffentlich zugéanglichem Teil
NB!: Bei In-Kraft-Treten in 2021 war die Datenbank noch nicht voll

funktionsfahig.

Rickverfolgbarkeit

Einfihrung eines Systems zur eindeutigen Produktidentifizierung
(Unique Device Identification, UDI), zur Verbesserung der Riickver-
folgbarkeit und um Herstellern und Behérden zu ermdglichen, schnell

und angemessen auf Sicherheitssignale bzgl. MP zu reagieren

Vigilanzsystem und

Marktiiberwachung

Mehr und detailliertere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen

Zentrales System und einheitliche Vorgaben fur Meldung von Vorfal-
len und KorrekturmaRnehmen; automatische Information der Behor-

den der MS

Als EU-Regulation gilt die MDR in allen MS unmittelbar und muss nicht, wie die Directives
zuvor, in nationales Recht umgesetzt werden. (AEUV Art. 288) [13] Sie enthilt jedoch ge-
setzgeberische Handlungsauftrage und Offnungsklauseln, und muss bzw. kann somit durch

nationales Recht erganzt werden. [2]
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Sowohl die MDD und AIMDD als auch die MDR werden durch die MEDDEV-Leitlinien (ME-
Dical DEVices Documents) erganzt. Diese werden mit der fortschreitenden Implementie-
rung der MDR sukzessive durch andere, speziell die MDR ergédnzende Leitlinien ersetzt, fir
deren Erstellung die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (Medical Device Coordination
Group, MDCG), bestehend aus benannten Experten der MS, verantwortlich ist. Die Leitli-
nien behandeln Themen wie die Meldung unerwiinschter Ereignisse, klinische Priifungen
und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen, EUDAMED und Benannte

Stellen, und sollen dabei unterstiitzen die MDR korrekt anzuwenden. [14], [15], [16]

1.2 Klinische Prifungen mit Medizinprodukten

Eine klinische Prifung (KP) ist als ,,systematische Priifung an einer oder mehreren Versuchs-
personen(en), die vorgenommen wird, um die klinische Leistungsféhigkeit, medizinische
Wirksamkeit oder Sicherheit eines Medizinproduktes zu bewerten”, definiert. [17] Somit
dienen KP dazu, eigene klinische Daten beziglich der Sicherheit und/oder Leistungsfahig-

keit eines Medizinproduktes zu erhalten.

Den Rechtsrahmen fur KP mit MP in der EU stellen die MDD und AIMDD bzw. seit dem
26.05.2021 die MDR sowie erganzende, nationale Rechtsinstrument dar. Sowohl die Direc-
tives als auch die MDR erlauben den Nachweis der Ubereinstimmung mit den Regularien
durch Einhaltung entsprechender harmonisierter Normen. [4], [5], [2] Die internationale
Norm ISO 14155 , Klinische Prifungen von Medizinprodukten am Menschen — Gute klini-
sche Praxis” (ISO 14155)3 definiert Anforderungen an KP mit MP, und ist die anerkannte

Grundlage nach deren Anleitung KP mit MP durchgefiihrt werden. [17]

ISO 14155 gibt fir KP zu beachtende ethische Standards vor, um die Rechte, Sicherheit und
Gesundheit der Patienten zu schiitzen, sowie wissenschaftliche Standards, um eine hohe
Datenintegritat und -qualitat bei der Durchfihrung klinischer Prifungen zu gewahrleisten,
und aussagekraftige, verwertbare Daten zu erhalten. Die Norm kann als ,,Spiegelbild” der
fir KP von Arzneimitteln geltenden internationalen Leitlinie fiir Gute Klinische Praxis (ICH

E6, ICH-GCP) gesehen werden. [17], [18] Eine Zusammenfassung der Prinzipien der Guten

3 Die 3. Auflage I1SO 14155:2020(E) erschien 2020. In dieser Version wurden die Inhalte der MDR beriicksich-
tigt.
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Klinische Praxis* (GCP) findet sich auch in 1ISO14155, weshalb auch oftmals der Begriff ,,I1SO-
GCP“ genutzt wird. [17]

In der Norm wird die Planung, Durchfiihrung und Beendigung einer KP beschrieben, sowie
Einzelheiten zu den erforderlichen Inhalten essenzieller Dokumente wie klinische Priifplane
(Clinical Investigation Plan, CIP), Einwilligungserklarungen flr Patienten (Informed Consent
Form, ICF), Priuferbroschiiren und klinische Studienberichte (Clinical Investigation Report,
CIR). Zudem werden Verantwortlichkeiten zwischen Sponsoren, Auftragsforschungsinstitu-
ten fir klinische Priifungen (Contract Research Organizations, CROs), Priifarzten (Prufer),
und Ethikkommissionen (EK) geklart.

An all diesen Aspekten einer KP hat sich mit Einflihrung der MDR nichts Wesentliches ge-
andert, sie werden in der Tendenz nur immer detaillierter ausformuliert und es wurden
einige Inhalte der ISO 14155 in die MDR tGbernommen und ihnen somit Rechtsverbindlich-

keit verliehen. [2]

4 Die Prinzipien der Guten Klinische Praxis (GCP) haben ihren Ursprung in der Deklaration von Helsinki, welche
den weltweit anerkannten Konsens (ber die ethischen Grundsatze fiir medizinische Forschung am Men-
schen formuliert, und deren urspriingliche Version auf der Generalversammlung des Weltarztebundes
(World Medical Association, WMA) von 1964 beruht [67]




Einleitung

1.3 Zielsetzung der Arbeit

Seit 26.05.2021 gilt die MDR und hat die Directives MDD und AIMD abgel6st. Sie ist das
Ergebnis einer umfassenden Uberarbeitung des EU-Rechts fiir MP, die die Qualitit und Si-
cherheit der Produkte sicherstellen sowie dem wissenschaftlichen und technologischen
Fortschritt Rechnung tragen soll. Auf Ebene der MS wird die Regulation in den Aspekten fiir
die sie gesetzgeberische Handlungsauftriage oder Offnungsklauseln enthilt durch nationa-

les Recht komplementiert.

Im Rahmen dieser Arbeit soll untersucht werden, wie sich der neue Rechtsrahmen, soweit
er bisher gilt, auf die praktische Umsetzung von KP auswirkt.

Hierfir werden praktisch relevante Charakteristika und Inhalte, die den neuen Rechtsrah-
men vom friheren unterscheiden, anhand der Gesetzestexte herausgearbeitet, und mit
Hilfe von Befragungen an der Umsetzung bzw. Beurteilung und Uberwachung beteiligter
Institutionen beurteilt, wie und inwieweit die praktischen Nachteile des vorherigen Sys-
tems ausgeraumt und welche neuen Hiirden geschaffen wurden.

Um die Griinde fiir die konkrete Ausgestaltung des Rechts auf Ebene der MS zu verstehen,
wird ferner beleuchtet, worin die Herausforderungen fir die nationalen Gesetzgeber be-
standen und welchen Fokus diese bei der Uberarbeitung der nationalen Gesetzgebung hat-
ten.

SchlieBlich wird erortert, inwieweit und mit welchem praktischen Erfolg mit den neuen
Vorgaben zu KP, das erklarte Ziel der MDR “einen soliden, transparenten, berechenbaren
und nachhaltigen Rechtrahmen fiir Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes Niveau an
Sicherheit und Gesundheitsschutz gewdhrleistet, gleichzeitig aber innovationsférdernd

wirkt” (MDR Erwagungsgrund Nr. 1) adressiert wurde. [19], [10]

In dieser Arbeit wird der nationale Rechtsrahmen fiir KP mit MP der Lander Osterreich,
Deutschland und Polen exemplarisch und stellvertretend fiir alle EU-MS betrachtet.

Die Regelungen fiir KP, die EUDAMED betreffen sind nicht Gegenstand der Arbeit, da das
entsprechende Modul der Datenbank, CIPS (Clinical Investigations and Performance Stu-
dies), noch nicht funktionsfahig ist, und somit alle die Datenbank betreffenden Regelungen

noch nicht gelten.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Untersuchung des Rechtsrahmens
Die Analyse des fritheren und des neuen Rechtsrahmens fiir KP mit MP sowie der Uberar-
beitung des Rechts durch die Gesetzgeber der MS erfolgte anhand publizierter Texte der
Rechtsinstrumente, Gesetzesbegriindungen und Stellungnahmen betroffener Parteien.
Die nachfolgend aufgefiihrten Versionen der neuen MP-Gesetze der MS wurden der Arbeit
zugrunde gelegt.

= Osterreich: Medizinproduktegesetz in der Version vom 28.10.2021 (MPG-2021)

* Deutschland Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz in der Version vom

12.05.2021 (MPDG)
= Polen: Entwurf des Medizinproduktegesetzes in der Version vom 08.02.2022 (MPG-E)?

Fir einige polnische Rechtstexte wurden von Magdalena Harat, Monipol International sp.
Z o0.0., Krakau, Polen, englische Ubersetzungen (nicht-offizielle Arbeitsmaterialen zu Infor-
mationszwecken und ohne Rechtswirkung) zur Verfligung gestellt, und in dieser Form der
Arbeit zugrunde gelegt.

Ubersetzungen der nur auf Polnisch verfiigbaren Rechtstexte ins Deutsche wurden mit der
Software Deepl Pro, der Firma Deepl SE, Kéln, Deutschland, angefertigt.

Die verwendeten Ubersetzungen sind in Anhang VIl beigefiigt. [nur in der elektronischen

Version der Arbeit vorhanden]

2.2 Erhebung der Perspektive an KP beteiligter Institutionen auf die aktuelle Situation

Die Erhebung der Perspektive und Erfahrungswerte der in die Durchfiihrung von KP invol-
vierten Parteien (Bundesoberbehdrden (BOB), EK, CROs) auf die MDR und das Uberarbei-
tete nationale MP-Recht, sowie deren Verstandnis einiger potenziell missverstandlicher
Vorgaben, erfolgte mittels zu diesem Zweck erstellter Fragebdgen. (Anhang 1V) Sie wurden
als MS-Word-Dokument per E-Mail und im Online-Umfrage-Tool LamaPoll, der Firma La-
mano GmbH & Co. KG, Berlin, Deutschland, zur Verfligung gestellt, und konnten auf diesen

Wege oder im Rahmen eines Interviews beantwortet werden.

5> Das neue polnische Medizinproduktegesetz (MPG-2022) wurde erst kurz vor Fertigstellung dieser Arbeit
verkiindet. Daher musste auf eine umfassende Untersuchung der Anderungen im Vergleich zum hier ver-
wendeten Gesetzesentwurf verzichtet werden. Wo nicht explizit anders ausgewiesenen, wird der Geset-
zesentwurf zugrunde gelegt.
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3 ERGEBNISSE

Mit der MDR wurde ein neuer EU-weit gliltiger Rechtsrahmen fiir MP geschaffen. Die EU-
Verordnung enthalt umfassendere und detailliertere Vorgaben u.a. zu KP mit MP als die
MDD und AIMDD und ist im Gegensatz zu den Directives unmittelbar anwendbar. Auf nati-
onaler Ebene musste die MDR nur durchgefiihrt und die gesetzgeberischen Handlungsauf-
trage erfillt werden, zudem konnten bei der Ausgestaltung des nationalen Rechts die Off-
nungsklauseln der MDR genutzt werden. [2]

Die umfassende Neuregelung des MP-Rechts erdffnete die Moglichkeit, Vorgaben fiir KP
mit MP EU-weit zu vereinheitlichen und durch sinnvolle Beriicksichtigung der langjahrigen
und vielfaltigen Vollzugserfahrung der MS praktisch zu verbessern — sowohl auf EU-Ebene

als auch bei der Umgestaltung des nationalen Rechtsrahmens.

Zur Beurteilung, ob und auf welche Weise diese Ziele verfolgt wurden, welche potenziellen
weiteren Motivationen bei der Uberarbeitung der nationalen Rechtsrahmen eine Rolle ge-

spielt haben und welche praktischen Konsequenzen die Anderungen haben, wird

A. Der friihere Rechtsrahmen formal charakterisiert und zwischen den betrachteten MS
verglichen

B. Der neue Rechtsrahmen formal charakterisiert und zwischen den betrachteten MS
verglichen, sowie dem friiheren gegeniibergestellt

C. Rahmenbedingungen und Augenmerk der Gesetzgeber bei der Ausgestaltung des na-
tionalen Rechtsrahmens und der Nutzung des Reglungsspielraus analysiert

D. Anhand durchgefiihrter Befragungen die praktische Perspektive von an der Planung,
Bewilligung, Uberwachung und Durchfiihrung von KP mit MP beteiligten Akteuren auf
ihre Arbeit unter dem friiheren regulatorischen Rahmen im Vergleich zum neuen aus-
gewertet

E. Untersucht, inwieweit und mit welchem Ergebnis die fiir neuen Vorgaben fiir KP die
der Uberarbeitung des EU-Rechts fiir MP zugrunde liegende Zielformulierung aus Er-

wagungsgrund Nr. 1 der MDR adressieren
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31 Befragung der beteiligten Parteien und Riickmeldungen

Zur Erhebung der Perspektive, der an der Erstellung des nationalen Rechts und an seiner
praktischen Anwendung beteiligter Parteien, wurden Fragebdgen zusammengestellt und
an Gesetzgeber (Gesundheitsministerien), BOB, EK und CROs adressiert.
Zusammengefasst sollten so die Ansichten und Einsichten der Befragten zu den folgenden

Punkten in Bezug auf KP mit MP erhoben werden:

= Vor- und Nachteile des MDD/AIMDD-Konstrukts fur die Gestaltung des nationalen
Rechts

* Vor- und Nachteile des MDD/AIMDD-Konstrukts fur die praktische Umsetzung von KP
mit MP (Planung, Beantragung, Durchfiihrung, Begutachtung, Uberwachung)

» Ausgestaltung des nationalen Rechtsrahmens in Anbetracht der MDR (Herausforde-
rungen zeitlich und inhaltlich, Hauptziele und Strategie, Verbesserungen und Ver-
schlechterungen im Vergleich zu vorher)

= Praktikabilitdt der Vorgaben fiir den Ubergang und tatsichliche Umsetzung

= Vor- und Nachteile des neuen Rechtsrahmens fiir KP, EU-weit und national, aus der
praktischen Perspektive (Planung, Beantragung, Durchfiihrung, Begutachtung, Uber-
wachung)

* Verbleibende Unklarheiten, missverstandliche Regelungen

Eine Zusammenstellung aller Fragen unter Angabe der Parteien, an die sie adressiert wur-
den, ist in Anhang IV beigefiigt. Alle erhaltenen Antworten sind in Anhang V tabellarisch
aufgefihrt. Da bei der Abfrage der gewiinschten Vertraulichkeit der Antworten in Bezug
auf Ruckschlisse auf die antwortenden Personen bzw. Institutionen, die meisten Personen
und einige Institutionen Anonymitat vorgezogen haben, werden die Antworten in dieser
Arbeit generell so dargestellt, dass keine direkten Riickschliisse auf die antwortende Partei
getroffen werden kdnnen. An den Stellen, wo von Anonymitdt abgesehen wird, haben die

befragten Personen / Institutionen dem explizit zugestimmt.
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Tabelle 2: Ubersicht iiber die Riickmeldungen zu den Frageboégen. Aufgefiihrt sind Anzahl und Art der Riick-
meldungen nach Ubersendung der Fragbdgen, aufgeschliisselt nach MS und Art der befragten Institution.
Einige befragte Parteien haben sich nur kurz am Telefon zu |hrer Einschdtzung der Situation oder der Anzahl
bisher eingegangener Antrage geduflert, aber keinen vollstandigen Fragebogen beantwortet. Dies ist mit
“Kurzinterview” bezeichnet. Einige EK haben den Online-Fragebogen nur begonnen aber nicht beendet; dies
ist mit “nur partiell” gekennzeichnet.

Anzahl der Ant-

Art der Institution  worten (MS) Methode der Antwort
Gesetzgeber 0 -
BOB 1 (AT) Interview
1 (DE) Word
1 (PL) Kurzinterview
Ethikkommission 3 (AT) 2x FB-Tool, 1x FB-Tool (nur partiell)
9 (DE) 4x Word, 1x Interview, 2x FB-Tool (nur partiell), 2x
Kurzinterview
2 (PL) 2x Kurzinterview
CRO 2 (in allen drei MS | Word und Riicksprache (Monipol, POL)
tatig) Word (Proinnovera, DEU)®

FB-Tool — Fragebogen im Umfragetool, “LamaPoll” beantwortet; Interview — Fragebogen im Interview beant-
wortet; Word — Fragebogen im Word-Dokument beantwortet und per E-Mail zuriickgeschickt

3.2 Der neue EU-Rechtsrahmens - Entstehung und formale Charakterisierung

3.2.1 Klinische Prifungen unter MDD und AIMD — Der Rechtsrahmen

Um den neuen Rechtsrahmens in Bezug auf praktisch relevante Vorgaben zu KP mit dem
vorherigen vergleichen zu kénnen, wurden zunachst die Inhalte der MDD, AIMDD und der
darunter geltenden Rechtsinstrumente der MS analysiert und einander gegeniibergestellt.
In Tabelle 4 (Anhang lIll) sind die Rechtsrahmen und regulatorischen Vorgaben fiir KP auf
EU-Ebene (MDD/AIMDD) und in Osterreich, Deutschland und Polen ausfiihrlich gegeniiber-
gestellt. Im Folgenden wird ein Uberblick iber als relevant fiir die Praxis erachtete Charak-

teristika gegeben.

EU-Ebene

Die beiden EU-Directives formulieren Grundvoraussetzungen zur Beantragung und Durch-
fuhrung klinischer Prifungen. Die dargestellten Konzepte, Verweise auf international aner-
kannte ethische Grundsatze und harmonisierte Normen bieten zusammen mit den weni-
gen konkreten Vorgaben zu Abldufen, Fristen, Pflichten einen Rahmen dessen Interpreta-

tion und Ausgestaltung den MS obliegt. [4], [5]

6 Eigene Perspektive der Autorin in Absprache mit der weiteren RA-Mitarbeiterin

11



Ergebnisse

Konkret vorgegeben ist, dass fir alle klinischen Priifungen eine befiirwortende Stellung-
nahme einer EK erforderlich ist, und dass KP bei den Bundesoberbehdrden (BOB) der be-
teiligten MS angezeigt werden missen. Fir KP mit Produkten der Risikoklassen Il (implan-
tierbar und zur langzeitigen Anwendung bestimmt) und Ill, sowie mit aktiven implantierba-
ren Produkten, soll eine Frist von maximal 60 Tagen ab Anzeige vorgesehen sein. Innerhalb
dieser Frist kann die BOB die Durchfiihrung untersagen (oder vorzeitig genehmigen). Fir
CE-gekennzeichnete Produkte, die innerhalb ihrer Zweckbestimmung angewandt werden,
gilt die Meldepflicht gemall MDD nicht. Die AIMD macht diese Einschrankung allerdings
nicht. (MDD Art. 15; AIMDD Art. 10) [4], [5]

Beide Directives geben einen Mindestinhalt flir Antragsdossiers bei den BOB vor, wozu u.a.
die Stellungnahme der EK gehoéren soll. (MDD Anh. VIII Z 2.2; AIMDD Anh. 6 Z 2.2.) Aul3er-
dem sind sicherheitsrelevante Ereignisse, die gemeldet werden miissen (schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse — serious adverse events, SAE), und Aufbewahrungsfristen fiir Un-
terlagen konkret vorgegeben; und es finden sich Definitionen fiir Medizinprodukt’, aktives
Medizinprodukt, aktives implantierbares Medizinprodukt sowie fur fiir klinische Priifungen
bestimmtes Produkt in den Directives. (MDD Art. 1 Abs. 2, Art. 15 Abs. 7, Anh. XIll Z 4, Anh
XZ2.3.5; AIMDD Art. 1 Abs. 2, Art. 10 Abs. 4, Anh. 6 Z4, Anh. 7 22.3.5) [4], [5]

Die MEDDEV-Guidelines erganzen die Directives, indem sie wichtige Begriffe, wie “klinische
Prifung” und die verschiedenen sicherheitsrelevanten Ereignisse definieren, die z.T. in den
Directives ohne Definition verwendet werden, und durch detailliertere Beschreibungen
zentraler Ablaufe und Verantwortlichkeiten (wie die Begutachtung des Antragsdossiers
durch BOB; Bewertungs- und Meldepflichten und -fristen fiir sicherheitsrelevante Ereig-
nisse; sowie Durchfiihrungsprinzipien und Erwagungen fiir KP) ein einheitliches Verstand-
nis zu schaffen suchen. AuBerdem verweisen Sie hinsichtlich der Durchfiihrung von klini-
schen Prifungen ausdricklich auf die harmonisierte Norm EN 1SO 14155:2011. [20], [21]
Hervorzuheben sind an dieser Stelle 1) die Definition flr unerwiinschte Ereignisse (adverse
event, AE), die (in Ubereinstimmung mit der EN I1SO 14155) neben medizinisch nachteiligen

Ereignissen fur die Priifungsteilnehmer, auch medizinisch nachteilige Ereignisse flir Anwen-

der und Dritte umfasst, sofern sie mit dem Prifprodukt in Zusammenhang stehen; 2) die

7 In der AIMDD “Medizinisches Gerat”. (AIMDD Art. 1 Abs. 2 lit. a) [5] Aus Griinden der besseren Lesbarkeit
/ Verstandlichkeit wird in dieser Arbeit auch in Bezug auf die AIMDD der Begriff “Medizinprodukt” ver-
wendet.
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Definition flir SAEs, die sich auf tatsadchlich geschehene Ereignisse, die das Kriterium

“schwerwiegend” erflllen, beschrankt; und 3) die Meldeverpflichtungen fiir sicherheitsre-
levante Ereignisse, die vorgeben, dass SAEs und Produktmangel (Device Deficiencies; DD),
die unter unglinstigeren Umstanden oder ohne entsprechende Intervention, zu einem SAE
hatten fihren kénnen, an alle beteiligten BOB gemeldet werden missen (inklusive Verant-

wortlichkeiten und Fristen). [22] [20], [21]

MS-Ebene

Den MS oblag es, die Directives im nationalen Recht umzusetzen und die nationalen Vor-
gaben im gesetzten Rahmen konkret auszugestalten. Im Rahmen dieser Arbeit werden
exemplarisch und stellvertretend fiir alle EU-MS die Rechtsinstrumente der Lander
Deutschland, Osterreich und Polen betrachtet. Im Folgenden ist die Umsetzung der Direc-
tives flir die als operativ relevant erachteten Aspekte im nationalen Recht dieser MS dar-

gestellt.

Auch wenn der grundsatzliche Ablauf von KP mit MP, die damit verbunden Aufgaben und
die Verantwortlichkeiten (z.B. die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung; die Hauptbe-
standteile des Antragsdossiers; die Gesichtspunkte, unter denen BOB und EK die KP begut-
achten, die Abstufung der Erfordernis einer Genehmigung durch die BOB anhand von Ri-
siko-Gesichtspunkten) im Wesentlichen zwischen den drei Landern tGbereinstimmen, so un-
terscheiden sich die konkreten Vorgaben doch in einigen relevanten Punkten deutlich —
zum einen hinsichtlich der Rechtsinstrumente, die fir die Umsetzung der Directives ge-
wahlt wurden, und des Umfangs sowie Detailgrads der Vorgaben; zum anderen in Bezug

auf den sachlichen Inhalt.

Formaler Rahmen:

In Osterreich finden sich fast alle relevanten Vorgaben zu klinischen Priifungen mit Medi-
zinprodukten im Medizinproduktegesetz (6MPG). [23] Die Medizinproduktemeldeverord-
nung (MPMV) erganzt das Gesetz in Bezug auf die Methode der Meldung von KP und Si-
cherheitsereignissen an die zustindige BOB, sowie die Ubermittlung von Informationen zu
klinischen Priifungen durch die BOB an EUDAMED. [24]

In Deutschland umfassen die relevanten Rechtsinstrumente das Medizinproduktegesetz
(dMPG), die Verordnung tber klinische Prifungen von MP (MPKPV), die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) und die DIMDI-Verordnung (DIMDIV). Die meisten

13
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wesentlichen Ablaufe, Fristen, Pflichten stehen im dMPG und der MPKPV. Die MPSV er-
ganzt diese um Definitionen sicherheitsrelevanter Ereignisse und deren Meldemodalitaten
an die zustdandige BOB, und die DIMDIV enthalt Vorgaben fiir alle Datenverarbeitungspro-
zesse. [25], [26], [27], [28]

In Polen sind die Vorgaben zu KP mit MP verteilt Gber 2 Gesetze — das Medizinproduktege-
setz (pMPG) und das Gesetz Uber die Profession Arzt und Zahnarzt (ArztG) — und 5 Verord-
nungen — Verordnung lber KP mit MP, Verordnung Uliber die Zusammensetzung, Finanzie-
rung und Aufgabe von EK (EK-VO), Verordnung Gber Antragsformblatter und Gebiihren fiir
EK und zwei Verordnungen Uber die Versicherungspflicht. Davon sind nur das pMPG und
die Verordnung liber KP mit MP spezifisch fiir Medizinprodukte, wahrend die anderen
Rechtsinstrumente Forschung am Menschen und Aufgaben von Akteuren, die u.a. in KP mit
MP eine wichtige Rolle spielen, im Allgemeinen behandeln. [29], [30], [31], [32], [33], [34],
(35]

Begriffsdefinitionen:

Da viele in Bezug auf KP relevante Begriffe nicht verbindlich zentral definiert wurden, wur-
den ihre Definitionen in den nationalen Regularien klargestellt —in einigen wichtigen Punk-
ten unterschiedlich.

Bereits der Begriff der klinischen Priifung wird unterschiedlich verwendet. — Wahrend Os-
terreich und Deutschland die Definition gem. MEDDEV 2.7/4 verwenden (in Osterreich im
MPG wiederholt, in Deutschland nicht), gibt das pMPG diese Definition zwar inhaltsgleich
wieder, nimmt jedoch in Art. 40 Abs. 3 Studien mit CE-gekennzeichneten MP innerhalb der
Zweckbestimmung explizit von der Definition aus (ohne einen Unterschied zwischen AIMD
und anderen MP zumachen), so dass die Bestimmungen des pMPG fiir diese Studien nicht
gelten, sondern nur die Vorgaben aus den nicht-MP-spezifischen Gesetzen und Verordnun-
gen. Damit verwendet das Gesetz nicht nur eine Definition abweichend von ihrer (implizi-
ten) Verwendung in den Directives, sondern widerspricht auch praktisch/inhaltlich der
AIMDD. Als weitere Begrifflichkeiten, die zwischen den MS unterschiedlich, oder z.T. gar
nicht definiert sind (oder in der Form nur in einzelnen MS existieren) seien beispielhaft
genannt: 1) AEs: Diese sind in den deutschen und polnischen Regularien unter MDD und
AIMD nicht separat definiert und werden gem. Definition in der MEDDEV 2.7/3 und EN

ISO14155 verstanden, wahrend sie im 6sterreichischen MPG definiert sind, diese Definition
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im Unterschied zur vorgenannten jedoch Anwender und Dritte nicht umfasst; 2) SAEs:
Diese umfassen gem. der deutschen MPSV auch AEs, die schwerwiegende Konsequenzen
hatten haben kénnen oder haben kénnten, wihrend in Osterreich und Polen nur Ereignisse
mit tatsdchlich eingetretenen schwerwiegenden Konsequenzen unter diese Definition fal-
len. Dafir definiert das 6sterreichische MPG “schwerwiegend” (und nicht SAE), offenbar
um das Attribut zur Charakterisierung von Ereignissen innerhalb (fiir (S)AEs und (S)ADEs)
und aullerhalb von KP (fiir “Nebenwirkungen”) verwenden zu kénnen. (6MPG §3; dMPG

§3; MPSV §2; pMDG Art. 2, Art. 40 Abs. 3') [23], [25], [27], [29]

Aufgaben und Zustandigkeiten von BOB und EK:

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) ist die in Osterreich fiir KP mit
MP zustandige BOB; die in Deutschland zustdndige BOB ist das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM); und die zustandige BOB in Polen ist das Amt fir die
Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten (URPL). (6 MPG
§840-41; dMPG §32 Abs. 1 Z 3; pMPG §44 Abs. 1, §45) [23], [25], [29]

Aufgabe der BOB der drei MS ist fiir anzeige- und genehmigungspflichtige KP (und Ande-
rungen) die Uberpriifung der Vollstindigkeit des Antrags bzw. dessen Begutachtung
Zwecks Genehmigung. Sie kdnnen ihre Genehmigung auBerdem widerrufen oder zuriick-
ziehen, KP aussetzen oder untersagen und die polnische BOB kann auch wesentliche Ande-
rungen anordnen. Alle BOB unterrichten die EK und die BOB anderer MS der EU Uber letzt-
genannte Entscheidungen. (6MPG §40 Abs. 2, 3, §40b; dMPG §22a Abs.1-6, §22b Abs. 2, 6,
§22c Abs. 1,2,5,832 Abs. 1Z 1; pMPG Art. 46, 47, 52) [23], [25], [29]

Die deutsche BOB unterrichtet zudem stets die lokalen Uberwachungsbehérden, die fiir die
Uberwachung (inklusive Inspektionen) von Priifzentren und Sponsoren zustindig sind.
(dMPG §22a Abs. 6, §26, MPKPV §11) [25], [26],[36]

In Polen und Osterreich kann die BOB Inspektionen von Priifzentren, Sponsoren und ande-
ren an der KP beteiligten Institutionen (z.B. Labore) durchfiihren. (6MPG §56 Abs. 3, 4, 6;
pMPG Art. 57) [23], [29]

AuBerdem erfassen und bewerten die BOB Meldungen sicherheitsrelevanter Ereignisse
und Uberwachen ggf. eingeleitete MaBnahmen. Im pMPG ist diese Zustandigkeit der BOB
nicht explizit aufgefiihrt, sie wird jedoch angenommen, da die BOB die Meldungen eben-

falls erhalt. (6MPG §71; dMPG §29; §32 Abs. 1Z 1; pMPG Art. 51 Abs. 2) [23], [25], [29]
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Die EK sind in allen drei MS fiir die Begutachtung und Bewertung aller KP mit MP (und we-
sentlicher Anderungen von KP) zustindig, jedoch den Gesetzen zufolge mit teilweise un-
terschiedlichem Fokus. So begutachten die EK in Osterreich und Polen KP nach ethischen
und wissenschaftlichen Gesichtspunkten, EK in Deutschland hingegen nach ethischen und
rechtlichen. Wahrend die EK in Deutschland und Polen ihre Zustimmung zu KP zurtlickziehen
kann, ist diese Moglichkeit im 6MPG nicht verankert. Hier ist die EK jedoch fiir Inspektionen
von Prifzentren zustandig. (6MPG §60 Abs. 1-3; dMPG §22, §22b Abs. 5, §22c Abs. 2, 5;
pMPG Art.49) [23], [25], [29]

Meldeverpflichtungen fir sicherheitsrelevante Ereignisse:

GemaR den Regularien aller drei MS miuissen alle SAEs den BOB aller an der KP beteiligten
MS gemeldet werden — in Osterreich und Polen unverziiglich. In Deutschland miissen SAEs
vierteljahrlich gesammelt oder nach Aufforderung gemeldet werden; nur fiir SAEs mit po-
tenziellem Bezug zum MP oder der KP besteht unverzigliche Meldepflicht. In Polen miissen
SAEs zusitzlich durch den Sponsor der EK gemeldet werden. In Osterreich miissen Priifer
scherwiegende Nebenwirkungen — also bei bestimmungsgemaBer Verwendung aufgetre-
tene SADEs — der EK melden. Praktisch wird letzteres jedoch erfahrungsgemaR oft vom
Sponsor ibernommen, der ohnehin die anderen Meldungen durchfiihrt und nachhalten
misste, ob die Prifer den Meldepflichten nachgekommen sind. (6MPG §61, §42 Abs. 8;
MPSV &3 Abs. 4, 5; pMPG Art. 51 Abs. 2, 3) [23], [27], [29]

Die aus der MEDDEV 2.7/3 stammende Vorgabe, DDs mit SAE-Potenzial an die BOB zu mel-
den, wurde in allen drei MS abweichend von der Leitlinie umgesetzt. In Osterreich miissen
verschiedene unter dem Oberbegriff Zwischenfdlle zusammengefasste Ereignisse mit
schwerwiegenden Konsequenzen und MP-Bezug an die BOB gemeldet werden, wahrend in
Deutschland und Polen “Vorkommnisse”, im Wesentlichen definiert als DD mit SAE-Poten-
zial, gemeldet werden missen. Die Beschreibung von Zwischenfallen und die Definitionen
fir Vorkommnisse schlieBen allerdings fehlerhafte Benutzung, die nicht im MP begriindet
liegt, im Gegensatz zur Leitlinie und zur Definition in der 1SO14155 nicht ein. (6MPG §70,
MPMV §5; MPSV §3 Abs. 1, 7, pMPG Art. 74 Abs. 4) [20], [23], [24], [27], [29] [17],

Der Umgang mit potenziellen Doppelmeldungen, wenn ein Ereignis sowohl die SAE als auch
die Vorkommnis- bzw. Zwischenfall-Kriterien erfullt, ist nur in Deutschland geklart. (MPSV

§3 Abs. 7) [27]
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Beantragung, Genehmigung, Durchfiihrung von KP mit MP:

In allen drei betrachteten Landern ist fur Studien mit MP an Menschen die Begutachtung
und Zustimmung durch eine EK erforderlich. (6MPG §40 abs. 2, 3, §57 Abs. 1; dMPG §20
Abs. 1, §22 Abs. 1; pMPG Art. 30 Abs. 4 Z 1, ArztG Art. 29) [23], [25], [29], [30]

Ebenfalls wird in allen drei MS, die Notwendigkeit einer Begutachtung/Genehmigung durch
die BOB von Risikokriterien abhangig gemacht. Diese unterscheiden sich jedoch zwischen
den MS; und auch der Ablauf der Beantragung und der Begutachtung durch Ethikkommis-
sion und BOB unterscheidet sich zwischen den MS hinsichtlich Zustandigkeiten, Sequenz,
Fristen, Dossierinhalten und technischer Umsetzung:

Das Osterreichische MPG orientiert sich bei der Unterteilung von KP und die daraus resul-
tierende Beteiligung der BOB stark an den Directives. Fiir MP der Risikoklassen Il (invasiv,
zur Langzeitanwendung[31] bestimmt) und Il sowie AIMD sieht es eine Frist von 60 Tagen
vor, in der die BOB die KP untersagen kann, und fir CE-gekennzeichnete MP (ausgenom-
men AIMD), die innerhalb der Zweckbestimmung angewandt werden sollen, muss keine
Meldung an die BOB gemacht werden. Der einzige Unterschied zu den Directives ist, dass
KP mit CE-gekennzeichneten MP nur dann von der Meldepflicht an die BOB ausgenommen
sind, wenn im Rahmen der KP auch keine zusdtzlichen diagnostischen oder therapeutischen
Mafinahmen vorgesehen sind. Falls doch, gelten die Voraussetzungen fir nicht-CE-gekenn-
zeichnete MP. (6MPG §40 Abs. 2, 3, 5) [23]

Das deutsche MPG unterscheidet zwischen genehmigungspflichtigen KP und KP mit gerin-
gem Sicherheitsrisiko, fiir die bei der BOB eine Befreiung von der Genehmigungspflicht be-
antragt werden kann. Der deutsche Rechtsrahmen sieht die folgende Unterteilung vor: KP
mit AIMD und MP der Risikoklassen llI, llb, lla (invasiv) sind genehmigungspflichtig; KP mit
MP der Risikoklassen I, lla (nicht-invasiv) und mit CE-gekennzeichneten MP innerhalb der
Zweckbestimmung gelten als KP mit geringem Sicherheitsrisiko. Bei letzterem Kriterium
wird kein Unterschied zwischen MP gemals MDD und AIMDD gemacht. (MPG §20 Abs. 1,
MPKPV §7) [25], [26] AuRerdem sind gemaR MPG §23b KP mit CE-gekennzeichneten MP
innerhalb der Zweckbestimmung und ohne “invasive oder andere belastende Untersuchun-
gen” vollstandig von den Anforderungen des MPG ausgenommen. [25] (Flr diese Art von
KP ist in Deutschland die jeweilige Berufsordnung fiir Arzte zu beachten, die fiir Forschungs-
vorhaben am Menschen eine Beratung durch eine EK vorsieht. [37] Den Umgang mit mul-

tizentrischen Studien im Zustédndigkeitsbereich mehrerer Ethikkommissionen regeln die EK
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unterschiedlich bezuglich der Akzeptanz einer Begutachtung / eines Votums, einer anderen
erstbegutachtenden EK. [38])

In Polen benétigen alle KP eine Genehmigung durch die BOB. (pMPG Art. 43 Abs. 1) [29]
Allerdings gelten Studien mit CE-gekennzeichneten MP innerhalb der Zweckbestimmung
nicht als KP, und erfordern daher keine Meldung an die BOB. (pMPG Art. 4 Abs 3) [29] Eine
Begutachtung und Zustimmung durch die EK ist dennoch fiir alle Studien erforderlich, da
diese nicht durch das pMPG geregelt wird, sondern im ArztG. (ArztG Art. 29) [30]

Weitere Unterschiede zwischen den MS gibt es im Ablauf des Begutachtungsprozesses. So
ist in Osterreich und Polen eine sequenzielle Begutachtung der Antrage durch Ethikkom-
mission(en) und BOB vorgesehen. — Die BOB validiert den Antrag erst nach Vorlage des
Votums der EK. In Deutschland hingegen kénnen beide Antrage zeitgleich eingereicht und
begutachtet werden. Die Stellungnahme der EK darf an die BOB nachgereicht werden. Auch
die Begutachtungsfrist der BOB ist in Deutschland mit 30 Tagen kiirzer als in Osterreich und
Polen (60 Tage). (6MPG 8§40 Abs. 2, §44 Z 6; MPG §22a Abs. 1, 4, MPKPV §3 Abs. 4; MPG
Art. 4 Abs.3 Z 11, Art. 46 Abs. 1, 3) [23], [25], [26], [29]

Ein weiterer Unterschied im Begutachtungsprozess ist, dass es in Deutschland und Polen in
multizentrischen Studien eine Leit-Ethikkommission gibt, die den Antrag begutachtet und
zentral eine Stellungnahme abgibt, wahrend weitere, lokal zustandige EK nur die Eignung
der Priifzentren in ihrem Zustandigkeitsbereich fir die Studienteilnahme beurteilen; wo-
hingegen in Osterreich alle EK in deren Zustdndigkeitsbereich ein Zentrum an der Studie
teilnehmen soll, eine unabhangige Begutachtung des gesamten Antrags durchfiihren, es sei
denn eine EK erklart die Stellungnahme einer anderen EK als ausreichend. Die letztere Mog-
lichkeit wurde in der Erfahrung der Autorin mit KP mit MP in Osterreich jedoch nicht stan-
dardmaRig wahrgenommen. (6MPG §40 Abs. 2, 3, 5, Abs. 57; dMPG §20 Abs. 1, §22 Abs. 1;
PMPG Art. 44 7 11, Art. 49 Abs. 8) [23], [25], [29]

Auch der Inhalt der einzureichenden Antragsdossiers unterscheidet sich zwischen den MS.
In Osterreich mussten der BOB im Unterschied zu Deutschland z.B. auch die Studiendoku-
mentationsbdgen (case report forms, CRF), ICF, Versicherungsunterlagen und Lebenslaufe
der Priifer vorgelegt werden; in Deutschland war eine Synopse in deutscher Sprache erfor-
derlich, wahrend fir die polnische Behorde erfahrungsgemal sogar der gesamte Priifplan
auf Polnisch vorliegen musste. Eine Gesetzesgrundlage fiir letzere Anforderung ist nicht

bekannt. (6MPG §44, BASG-Leitfaden Annex lll; MPKPV §3;) [23], [26], [39] Zudem mussten
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der BOB in Polen ggf. umfassende und notariell beglaubigte Autorisierungsdokumente fiir
CROs vorgelegt werden (detaillierte Beschreibung der delegierten Aufgaben; Autorisie-
rungs-schreiben durften nur von Person mit Prokura unterzeichnet werden, deren Unter-
schriftsberechtigung vor der Behorde mittels per Apostille beglaubigtem Handelsregister-
auszug zu belegen war; die Ubersetzung des beglaubigten Handelsregisterauszugs ins Pol-
nische musste ebenfalls notariell beglaubigt werden, alle Unterlagen mussten im Original
eingereicht werden), wahrend die Autorisierung einer CRO durch den Sponsor in den bei-
den anderen MS vergleichsweise unkompliziert war (einfaches Autorisierungsschreiben,
Unterschrift von Vertretern des Sponsors ohne Prokura wurde akzeptiert — z.B. vom Pro-
jektmanager fir die Studie). (Erfahrung der Autorin, Rechtsgrundlage nicht bekannt)

Die Dossiers fur die EK unterschieden sich im Wesentlichen hinsichtlich der Qualifikations-
nachweise fir Prifer und Prifstellen, welche in Deutschland vergleichsweise umfangreich
und sehr detailliert vorgegeben waren, wihrend die Vorgaben in Polen und Osterreich all-
gemein gehalten waren (und die Autorin als Antragstellerin diesbeziiglich nie wesentliche
Riickfragen erhalten hat). [40] Dafiir musste in Osterreich nach Validierung der zweiteilige
Antrag von den Priifern und dem Antragsteller unterschrieben und im Original eingereicht
werden.? [41]

Zudem hat jeder MS eigene Antragsformulare und Einreichungsmethoden (Papier, E-Mail,
Online-Portal, Hybrid). In Deutschland werden alle Antrage, sowohl an die BOB als auch an
die EK, Gber das DIMDI-Portal eingereicht. (DIMDIV §2 Abs. 2 Z 2) [28] In den anderen MS
ist die Einreichungsmethode abhangig von der konkreten begutachtenden Institution.
Einmal zustimmend bewertet und ggf. genehmigt, unterschied sich die Durchfiihrung von
KP (abgesehen von einigen Sicherheitsmeldeverpflichtungen) nicht zwischen den drei MS,
da sie auf denselben ethischen, wissenschaftlichen und praktischen Grundprinzipien — GCP
gemald EN ISO 14155 —und in landeriibergreifenden KP auf einem so weit wie moglich har-
monisierten Priifplan basiert. (6MPG §41; dMPG §20; pMPG Art.41) [17], [23], [25], [29]
Die Vorgaben fiir die Meldung der Beendigung von KP und die Einreichung des Abschluss-
berichts bei den BOB unterschieden sich wiederum zwischen den MS. In Deutschland
musste die Beendigungsmeldung innerhalb von 90, bei vorzeitigem Abbruch innerhalb von

16 Tagen erfolgen und die Vorlage des Abschlussberichts innerhalb von 12 Monaten; in

8 Eine Rechtsgrundlage oder zentrale Quelle fiir diese Vorgabe (die nach Kenntnisstand der Autorin alle EK
in Osterreich machen) ist nicht bekannt, daher wird beispielhaft die Homepage einer EK referenziert.

19



Ergebnisse

Osterreich gab es keine gesetzlichen Fristen hierfiir; und in Polen waren die gesetzlichen
Fristen so kurz (Beendigungsmeldung unverziglich und Abschlussbericht innerhalb von 90
Tagen), dass es allgemein Ublich war und ohne Konsequenzen akzeptiert wurde, dass die
Fristen nicht eingehalten wurden. (6MPG §40 Abs. 6; dMPG §23a; pMPG Art. 54) [23], [25],
[29], [42] Fiir die Meldung bei den EK gab es keine Vorgaben, es war jedoch wenig Zusatz-
aufwand, diesen die Meldung ebenfalls zukommen zu lassen.

Die Archivierungsfristen in den Gesetzen der MS unterscheiden sich ebenfalls, obwohl es
dafiir in den Directives konkrete Vorgaben gibt (fiir implantierbare MP 15 Jahre, fir alle
anderen MP 5 Jahre). (6MPG §55 Abs. 3 i.V.m. MP-KBV® §5 Abs. 1; MPKPV §7; pMPG Art.
55 Abs. 4) [23], [43], [26], [29] Wenn der Sponsor, um diese praktische Hiirde zu umgehen,
im Prifplan einfach die langste in einem der teilnehmenden MS vorgegebene Archivie-
rungsfrist fir die gesamte Studie festgelegt hatte, so konnte dies durchaus von den begut-
achtenden Instanzen der MS mit kilrzerer gesetzlich vorgegebener Frist moniert werden.

(Erfahrungswert der Autorin)

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass der grofRe Ausgestaltungsspielraum, den die
MDD und die AIMDD gelassen haben, und der Umstand, dass die MEDDEV-Leitlinien nicht
bindend waren, zu im Vergleich der MS formal und inhaltlich sehr heterogener Umsetzung
im nationalen Recht geflihrt haben. Dies hat das Arbeiten mit den Rechtsinstrumenten der
MS erschwert und hatte einen hohen Aufwand bei der Organisation landeribergreifender
KP zur Folge — und das, obwohl die Durchfiihrung und das Sicherheitsniveau von KP in den
verschiedenen MS im Endeffekt gleich sein sollten (und erfahrungsgemal auch waren).

Die unterschiedlichen Vorgaben rund um den Beantragungs- und Genehmigungsprozess
(Dossiers, Ablauf, Fristen, Zustandigkeiten) erforderten eine sorgfiltige und aufwandige
zeitliche und inhaltliche Planung und Ubersicht. Gleichzeitig erschwerten z.B. die unter-
schiedlichen Definitionen fiir sicherheitsrelevante Ereignisse und die damit verbundenen
Meldepflichten bei landertbergreifenden KP die Erstellung harmonisierter Arbeitsgrundla-
gen, wie CIP, CRF, Safety-Management-Plan. Dies ist bei den genannten Instrumenten be-
sonders gravierend, da auf ihnen die Auswertung der Studie basiert (die meisten KP haben
Sicherheitsendpunkte). — D.h. entweder mussten sie landerspezifisch angepasst werden

und fir den Abschlussbericht standardisiert umgemappt werden, z.B. so, dass sie den

° Verordnung tiber die Konformititsbewertung von MP
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Definitionen aus der EN 1ISO14155 entsprachen; oder es wurden fiir die Datenerfassung im
CRF direkt die Definitionen aus der EN 1SO14155 verwandt, und lediglich fir Sicherheits-
meldungen (Prifer an Sponsor und Sponsor an BOB und ggf. EK) die landerspezifischen De-
finitionen angewendet, welches wiederum eine mogliche Fehlerquelle darstellte. AuRer-
dem kann Unsicherheit in Bezug auf die Erfordernis, Ereignisse zu melden und an wen, zu
mehr Meldungen als notwendig fliihren, um auf der sicheren Seite zu sein, und den davon
betroffenen EK und BOB administrativen Mehraufwand verursachen.

Far klinische Prifungen unter MDD und AIMDD waren also nicht die konkreten Vorgaben
eines Landes die grofRte Hiirde, sondern — insbesondere fiir Ianderiibergreifende KP — der
Umstand, dass die Directives im Vergleich der MS so unterschiedlich umgesetzt worden

waren.

3.2.2 Klinische Prifungen unter MDD und AIMD — Praktische Erfahrungen

Um den Einfluss des neuen Rechtsrahmes auf die praktische Umsetzung von KP einschatzen
und bewerten zu kénnen, wurden anhand von Fragebégen die praktischen Vor- und Nach-
teile des vorherigen Rechtsrahmens nach Ansicht von BOB, EK und in den drei Landern ta-
tigen CROs erhoben.

Alle auf die Fragen nach der eigenen Einschatzung hinsichtlich der Vor- und Nachteile des
alten Systems in Bezug auf KP erhaltenen Antworten sind in Anhang V Kapitel | aufgefihrt.
Im Folgenden ist in eckigen Klammern gekennzeichnet, welchen Parteien die jeweiligen An-

sichten gedullert haben.

Praktische Vorteile

Auf die Frage nach den Vorteilen des alten Rechtsrahmens gab es nur wenige Antworten
(insgesamt 8). Die folgenden Aspekte wurden als vorteilhaft oder in gewisser Hinsicht vor-
teilhaft erachtet.

» Die Directives lieBen dem nationalen Gesetzgeber mehr Spielraum, um die gesetzli-
chen Vorgaben an die nationalen Bedirfnisse anzupassen. (Hierzu wurde jedoch be-
merkt, dass das auch als Nachteil betrachtet werden kénne.) [BOB]

* Der administrative Aufwand war geringer. (Dies kdnne wiederum auch als Nachteil be-
trachtet werden, da der Aufwand, der hinzugekommen ist, sinnvollen erweiterten Auf-

gaben bzw. der besseren Uberwachung diene.) [BOB]
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Die Begutachtungsfristen der EK waren weniger straff.' [EK-DE]

Das System des Ins-Benehmen-Setzens mit den beteiligten EK bei der Beurteilung von
Antragen hat gut funktioniert. [EK-DE]

Die in Deutschland und Polen vorgesehene zentrale Bewertung der KP durch eine EK
hatte groRRe praktische Vorteile. [CRO]

Die Durchfiihrung aller Einreichungen bei BOB und EK in Deutschland tber das DIMIDI-
Portal hat Prozesse und Uberblick stark vereinfacht im Vergleich zum entsprechenden

Vorgehen in den beiden anderen MS. [CRO]

Praktische Nachteile

Als Nachteile des alten Systems wurden zusammengefasst die folgenden wesentlichen

Punkte benannt.

Durch den groRen Spielraum bei der Gestaltung des nationalen Rechts gab es wenig
Harmonisierung zwischen den MS — die Vorgaben und Verfahren bzgl. KP unterschie-
den sich deutlich und die MS stellten unterschiedliche Anforderungen an die fiir die
Autorisierung von KP zu erfiillenden Voraussetzungen. [BOB], [CRO]

Die Einordnung bestimmter Produkte in den regulatorischen Rahmen war nicht ausrei-
chend geklart und wurde in den MS unterschiedlich verstanden! [CRO]

Der Umstand, dass mehr SAE-Meldungen als unter neuem Recht erforderlich waren,
hat den Aufwand bei den BOB erh6ht. [BOB]

In Osterreich gab es unabhingige Begutachtungsverfahren bei mehreren EK zu ein und
derselben KP [EK-AT], [CRO]

Die Relevanz von KP war zu gering, der Anspruch an Daten, um eine CE-Zertifizierung
zu erhalten, zu niedrig; und die Anforderungen an Sponsoren, um die Sicherheit von

Studienteilnehmen zu gewadhrleisten waren bei bestimmten Studien nicht streng

9Das wurde an dieser Stelle nur von einer EK geantwortet. Auf die spatere Frage zu den Nachteilen des neuen
Systems, haben jedoch mehrere EK und eine BOB auf Schwierigkeiten mit den kurzen Fristen fir die EK
hingewiesen. Davon betroffen sind die EK aller drei MS.

1Beispiel aus der Erfahrung der Autorin, um die praktische Relevanz der ersten beiden genannten Nachteile
zu illustrieren: Ein bereits CE-zertifiziertes implantierbares Produkt, mit Zweckbestimmung ,dsthetische
Korrektur®, sollte in einer KP in Bezug auf eine medizinisch ausgerichtete Zweckbestimmung geprift wer-
den. Der Antrag wurde in drei EU-MS eingereicht. In einem EU-MS wurde die KP als nicht unter die MDD
fallend von der BOB abgelehnt; in einem MS hatte die BOB so viele Anderungsforderungen und Riickfragen,
dass der Sponsor entschieden hat, den Antrag zurlickzuziehen; im dritten MS waren die Nachforderungen
gut zu bewaltigen, so dass die KP letztendlich nur in diesem MS durchgefiihrt wurde. (Die CE-Kennzeichnung
fur die erweiterte Zweckbestimmung, basierend auf den im am wenigsten strengen MS erhobenen Daten,
gilt anschlieRend jedoch fiir die gesamte EU.)
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genug. So hatte die EK in Deutschland beispielsweise bei Studien gemall MPG §23b, zu
wenig rechtliche Handhabe um bessere Sicherheitsvorkehrungen (z.B. Patientenversi-
cherung) beim Sponsor einzufordern, obwohl dies in einigen Fallen sinnvoll gewesen
ware. Ferner ware eine starkere Einbeziehung der BOB wiinschenswert gewesen. —
Diese war nach altem Recht nicht in alle Antrage involviert und stand somit nicht als
Korrektiv zur Verfligung (z.B. um zu Gberprifen, ob die Studie korrekt eingeordnet und
die richtige Antragsform gewahlt wurde) [EK-DE]

* In Deutschland waren die Anforderungen an die Qualifikation der Priifer streng und
v.a. sehr formalisiert. Dennoch konnte, der Erfahrung der Autorin zufolge, in mehreren
Fallen keine einheitliche/berechenbare Bewertung durch die verschiedenen EK erzielt

werden [CRO]

Zusammengefasst ergaben sich die Vorteile fir KP unter MDD/AIMD im Wesentlichen aus
dem groRRen Ermessensspielraum, den die MS bei der Umsetzung der Directives hatten. Als
Resultat konnte jeder MS seine nationalen Rechtsvorschriften relativ frei, einerseits nach
praktischen Gesichtspunkten ausrichten, und anderseits gut in das bestehende regulatori-
sche Geflige des Landes einpassen.

Aus eben jenem Ermessensspielraum ergeben sich jedoch auch die groRten Nachteile des
alten Systems. — Die Heterogenitat der Anforderung und Prozesse bzgl. KP auf nationaler
Ebene hat es einerseits praktisch stark erschwert, eine KP nach einheitlichem Design in
mehreren MS gleichzeitig durchzufiihren. Andererseits hat sie dazu gefiihrt, dass Produkte
CE-gekennzeichnet wurden und in MS auf den Markt gelangt sind, die die Studien in denen
die (bzw. ein Teil der) Daten erhoben wurden, auf denen die Zertifizierung basiert, aus ethi-
schen oder wissenschaftlichen Griinden gar nicht genehmigt hatten, oder die Produkte

selbst gar nicht als MP anerkannt hatten.

3.2.3 Klinische Prifungen unter MDR- Der Rechtsrahmen

Zur Charakterisierung des neues Rechtsrahmens in Bezug auf praktisch relevante Vorgaben
zu KP wurden die Inhalte der MDR und der neuen Gesetze der MS analysiert und einander
gegenlbergestellt. Der praktische Umgang mit einigen der Autorin nicht eindeutig ver-
standlichen Regelungen wurde durch Befragung von BOB und EK versucht aufzuklaren. (s.

auch Anhang V Kapitel Ill Fragen 11-14)
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In Tabelle 5 (Anhang Il) sind die Rechtsrahmen und regulatorischen Vorgaben fir KP auf

EU-Ebene (MDR) und in Osterreich, Deutschland und Polen ausfiihrlich gegeniibergestellt.

EU-Ebene

Anders als die MDD und die AIMD zuvor, gibt die MDR nicht nur einen Handlungsrahmen
und Grundvoraussetzungen flr die Beantragung und Durchfiihrung klinischer Priifungen
vor, sondern formuliert konkret und detailliert Anforderungen, Abldufe und Verantwort-
lichkeiten, die direkt und ohne weitere Ausgestaltung anzuwenden sind (sofern nicht durch
Offnungsklauseln erlaubt oder Handlungsauftriage vorgegeben). Dies duRert sich bereits er-
kennbar im groReren duBeren Umfang der Vorgaben zu KP — 21 Artikel, ein Anhang und
einige weitere Bestimmungen, die auch KP betreffen (insgesamt knapp 30 Seiten) im Ver-
gleich zu jeweils einem Artikel und zwei Anhdangen (jeweils ca. 4 Seiten) in MDD und AIMDD.
(4], [5], [2]

In der MDR sind fast alle fir KP mit MP relevanten Begrifflichkeiten definiert und, soweit
dort vorhanden, mit der EN I1SO14155 in Einklang gebracht, u.a. die zuvor national unter-
schiedlich definierten oder verwendeten Begriffe klinische Priifung (KP), unerwiinschtes
Ereignis (AE), schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (SAE), Produktmangel (DD), Vor-
kommnis und schwerwiegendes Vorkommnis. (MDR Art. 2) [2], [17]

Wie auch zuvor ist fiir alle KP eine ethische Begutachtung erforderlich. (MDR Art. 62 Abs.
3) [2]

In Bezug auf die Anzeige- bzw. Genehmigungspflicht bei der BOB, wird fast die gleiche Un-
terscheidung zwischen KP mit Hochrisikoprodukten (Klasse I, Klasse Il invasiv), Produkten
mit niedrigerem Risiko (Klasse I, Klasse Il nicht-invasiv) und mit CE-gekennzeichneten Pro-
dukten innerhalb der Zweckbestimmung gemacht, wie zuvor in den Directives; jedoch ist
die Genehmigungspflicht fir KP mit Hochrisikoprodukten durch die BOB klarer formuliert
und fiir die Meldung/Beantragung, Begutachtung und Genehmigung der verschiedenen Ar-
ten von KP sind Ablaufe und Fristen vorgegeben. In Bezug auf die Einteilung der KP nach
Risikopotenzial und einige Fristen bei den nur anzuzeigenden KP wird den MS freigestellt,
die Anforderungen strenger zu formulieren. (MDR Art. 70, Art.74) [2]

Auch das Antragsdossier fiir die BOB wird detailliert im Anhang der MDR vorgegeben. Der
Umstand, dass hier auch die Vorlage des Gutachtens der Ethikkommission vorgesehen ist,

verdeutlicht, dass die MDR grundsatzlich ein sequenzielles Begutachtungsverfahren
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vorsieht — erst Begutachtung durch die Ethikkommission, dann durch die BOB. Auch hier ist
den MS jedoch freigestellt davon abzuweichen und das Ethikvotum nachzureichen. (MDR
Anh. XV Kap. 2) [2]

Die Meldepflichten des Sponsors fiir sicherheitsrelevante Ereignisse sind nun ebenfalls
zentral festgelegt und klar zwischen KP vor CE-Zertifizierung und Post-Marketing-KP unter-
schieden. Die Fristen hierfur finden sich nur zum Teil in der MDR selbst, zum Teil werden
sie in der Leitlinie MDCG 2020-10 kommuniziert, die im Anhang ebenfalls das (solange EU-
DAMED hierfiir noch nicht zur Verfligung steht) zu verwendende Formblatt enthalt. (MDR
Art. 80) [2], [44]

Welche Ereignisse genau von der Vorgabe in MDR Art. 80 Abs. 612 (Meldepflichten fiir KP
nach dem Inverkehrbringen) erfasst werden sollen, ist nach Auffassung der Autorin nicht
ganz eindeutig, da nicht naher bestimmt ist, was mit “vorangegangenen Priifverfahren”
gemeint ist. Dazu befragt, welche Ereignisse ihrem Verstandnis zufolge darunterfielen, gab
die deutsche BOB an, dass sie SAE mit Kausalzusammenhang mit 1) der vorangegangenen
Anwendung des Testprodukts / Komparators oder 2) einer vorangegangenen invasiven stu-
dienbezogenen MaRBnahme (z.B. Blut- oder Biopsieentnahme) fir meldepflichtig erachte,
nicht aber mit jeglicher Art vorangegangener, studienbezogener Handlung. (s. Anhang V
Kapitel Il Frage 12) Laut BASG-Leitfaden fiir KP vom 25.02.2022 (Kapitel 6.2) ist ein SAE
meldepflichtig “wenn es die speziellen Bedingungen der Klinischen Priifung sind, die das
Ereignis verursacht haben” — ein Verstandnis der Vorgabe, das im Wesentlichen dem der
deutschen BOB entspricht, jedoch etwas vager formuliert ist, und somit in bestimmten Fal-
len zu Unstimmigkeiten fiihren kénnte. [45]

Dariber hinaus gibt die MDR ein Standardverstandnis flir das Ende einer KP vor — “der
letzte Besuch des letzten Prifungsteilnehmers”, das nun nicht mehr wie zuvor im CIP defi-
niert werden muss, aber dort abweichend definiert werden darf. AuBerdem sind Melde-
fristen fiir das reguldre und das vorzeitige Ende einer KP, voriibergehende Unterbrechun-
gen, Fristen flr die Einreichung des CIR (inkl. laienverstandlicher Zusammenfassung), die

Aufbewahrung der Antragsunterlagen nach Beendigung der KP und die Veroffentlichung

2“Unbeschadet des Absatzes 5 gilt [MDR Art. 80], wenn ein Kausalzusammenhang zwischen dem schwer-

wiegenden unerwiinschten Ereignis und dem vorangegangenen Priifverfahren festgestellt wurde.” (MDR
Art. 80 Abs. 6)
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von Bericht und laienverstandlicher Zusammenfassung vorgegeben. (MDR Art. 77 Abs.1, 2,

4,5) (2]

Der Beantragungs- und Begutachtungsprozess bei EK, wie auch deren Zusammensetzung
(mit Ausnahme der neuen Vorgabe in Art. 62 Abs. 3, dass ein Laie an der Begutachtung
mitwirken muss) und Bildung muss, wie zuvor vollstandig auf MS-Ebene geregelt werden,
da dies gemals Erwagungsgrund 65 “von der internen Organisation des jeweiligen Mitglied-
staats ab[hdngt]”. [2], [10]

Auch die Vorgabe aus MDR Art. 69, dass Priifungsteilnehmer gegen Schaden, der lhnen aus
der Studienteilnahme erwachsen kénnte, versichert sein missen, muss MS-spezifisch um-

gesetzt werden. [2]

Wesentliche, fir die Umsetzung von KP relevante Neuerungen Uber die zentrale, harmoni-
sierte Klarstellung von existierenden Prozessen hinaus, sind:

1) Die laienverstandliche Zusammenfassung, die zusatzlich zum Abschlussbericht der KP
geschrieben, eingereicht und veroffentlicht werden muss. Eine Guideline hierzu ist zwar
noch ausstehend, aber die Guideline “Good Lay Summary Practise”, die fiir Regulation (EU)
536/2014 (Clinical Trial Regulation, CTR — regelt klinische Priifungen am Menschen mit Arz-
neimitteln) erstellt wurde, legt in Kapitel “1.1 Purpose & Scope [...]” nahe, dass sie, soweit
zutreffend, auch fiir Studien mit Medizinprodukten angewandt werden kann. [46]

2) MDR Artikel 82 fiihrt mit “sonstige[n] KP” (sKP), das sind KP, die nicht Bestandteil der
klinischen Bewertung des Herstellers sind, eine neue Kategorie von KP ein, die nicht den
gleichen Anforderungen unterliegt, wie KP gemall MDR Artikel 62 Abs. 1. So werden z.B.
die BOB-Anzeige bzw. -Genehmigung, Meldungen sicherheitsrelevanter Ereignisse und die
Versicherung fiir die Prifungsteilnehmer fiir skP von der MDR nicht gefordert. Die konkrete
gesetzliche Ausgestaltung aller Anforderung fiir solche KP obliegt den MS. [2]

3) MDR Art. 62 Abs. 4 lit. g legt nahe, dass es eine “Kontaktstelle” geben muss, bei der
Teilnehmer einer KP bei Bedarf weitere Informationen erhalten kénnen. Da dies die einzige
Stelle in der MDR ist, an der diese Kontaktstelle genannt ist, obliegen Verstandnis und Um-
setzung dieses Punktes wiederum den MS. [2]

4) Es werden Expertengremien etabliert, die Hersteller bestimmter Hochrisikoprodukte

(Klasse 1l und zur Arzneimittelabgabe an oder -entfernung aus dem Korper bestimmte
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Klasse Ilb MP) zu geplanten KP oder ihrer klinischen Entwicklungsstrategie konsultieren

konnen. (MDR Art. 61 Abs. 2, Art. 106 Abs. 1, 3,10 lit. e, 11-13) [2]

MS-Ebene

In den nationalen Rechtsinstrumenten mussten Regelungen fiir den Antrags- und Begut-
achtungsprozess bei bzw. durch EK, fiir die Versicherung von Priifungsteilnehmern, fiir den
Umgang mit skKP und fir die Kontaktstelle zur Information von Priifungsteilnehmern ge-
schaffen werden, wahrend es den MS dariiber hinaus freigestellt war, die Vorgaben der
MDR zur Genehmigungspflicht von KP durch die BOB und zu Fristen im Meldeprozess zu
erganzen bzw. strenger zu formulieren. AuBerdem musste ein moglichst reibungsloser
Ubergang vom alten zum neuen Rechtsrahmen sichergestellt werden. Dies ist in Osterreich,
Deutschland und Polen formal und inhaltlich in fast jedem Punkt unterschiedlich gesche-

hen.

Formaler Rahmen:

In Osterreich wurde ein neues MPG (MPG-2021) erstellt, dass alle fiir KP mit MP unter MDR
relevanten Regelungen enthalt. Weitere nationale Rechtsinstrumente fiir KP mit MP unter
MDR existieren dort bislang nicht. Der duBere Umfang der Regelungen fir KP mit MP im
Osterreichischen Recht hat sich im Vergleich zu vorher in etwa halbiert. [47]

In Deutschland ist an Stelle des MPG und der MPKPV das Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetz (MPDG) getreten. Die MPSV wurde durch die Medizinprodukte-Anwender-
melde- und Informationsverordnung (MPAMIV) ersetzt. Die Verordnungen MPKPV, MPSV
und DIMDIV sind auBer Kraft getreten. Eine Nachfolgeverordnung fir die DIMDIV ist noch
ausstehend. Der dulRere Umfang der Vorgaben fir KP in den genannten Rechtsinstrumen-
ten hat sich gut verdoppelt. [48], [49]

Flr Polen liegt ein Gesetzesentwurf fiir ein neues MPG (MPG-E) vor, das noch nicht in Kraft
getreten ist. Die Verordnung (iber KP mit MP wird mit AuRRerkrafttreten des alten MPGs am
26.05.2022 (MPG-E Art 147 Z 2 i.V.m. Art. 146 Abs. 1) gemall MPG-E Art. 145 Z. 3 bis
26.05.2030 in Kraft bleiben, kann jedoch angepasst werden. Hinsichtlich der allgemeinen
Vorgaben fur EK / ethische Begutachtung von KP, Qualifikation von Prifern und Studien-

zentren, sowie der Versicherung von Studienteilnehmern, die nicht in MPG-E geregelt sind,
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bleiben voraussichtlich die gleichen Rechtsinstrumente in Kraft, wie bisher!3, eventuelle
Anpassungen sind noch ausstehend. Anpassungen des Gesetzes Uber die Profession Arzt
und Zahnarzt infolge des neuen MPG sind in MPG-E Art. 109 beschrieben. Im MPG-E hat
sich der auRere Umfang der MS-spezifischen Vorgaben fiir KP mit MP auf ca. 1/3 im Ver-

gleich zu vorher reduziert. [MPG-E]

Ubergang:

In Deutschland sind MPDG und MPAMIV piinktlich zum 26.05.2021 in Kraft getreten. [48],
[49] In Osterreich trat das MPG-2021 etwas verspatet am 01.07.2021 in Kraft. (MPG-2021
§91 Abs. 1) [47] In-Kraft-Treten des neuen polnischen Gesetzes steht noch aus. Das Gesetz
wurde jedoch inzwischen, am 09.05.2022, im Amtsblatt Dziennik Ustaw verkiindet und tritt
am 26.05.2022 in Kraft, wahrend das alte MPG aufgehoben wird4.(MPG-2022 Art. 147,
148) [50]

Bei Verzégerungen, wie sie in Osterreich und Polen aufgetreten sind, galten/gelten bis zum
In-Kraft-Treten der neuen Gesetze, die vorherigen auch nach dem 26.05.2021 weiter.
(MPG-2021 Art.82; MPG-E Art. 146) [47], [51] — In Polen uneingeschrankt (nach Aussage
einer polnischen Kollegin entspricht die aktuelle Praxis aller Beteiligten der vor Geltungs-
beginn der MDR). [52] In Osterreich wurde das kurze Intervall zwischen Geltungsbeginn der
MDR und In-Kraft-Treten des MPG-2021 nach Auskunft des BASG wie folgt praktisch orga-
nisiert: Die IT-Systeme wurden bereits zum Geltungsbeginn der MDR Uber Nacht umge-
stellt, ebenso die Anforderungen an die Antrags-Dokumentation zu KP. Die Punkte des al-
ten MPG, die den Vorgaben der MDR nicht widersprachen, wurden weiter angewandt. Die
Verzdgerung habe sehr geringe praktische Relevanz gehabt, da die Ubergangszeit sehr kurz
war, die Vorgaben der MDR den Vorgaben im alten MPG recht dhnlich sind, und auch das
neue Gesetz in den Belangen, die der nationale Gesetzgeber selbst festlegen durfte, den
friiheren Vorgaben im Wesentlichen gleichen. Die Bearbeitung von Antragen, die in einen

unklaren Regelungsbereich gefallen sind, wurden ggf. zeitlich etwas verschoben. [53]

13GemiR Informationsstand der Autorin sowie einer Kollegin aus einer polnischen CRO [42], wurden bisher
keine Informationen veroffentlicht, die darauf hindeuten, dass diese Rechtsinstrument ersetzt werden
sollen.

14Djeser Information liegt, das kiirzlich verkiindete neue polnische MPG (MPG-2022) zu Grunde. Sie weicht
von den Angaben in Art. 146, 147 des Gesetzesentwurfs, der zum Zwecke dieser Arbeit verwendet wurde,
ab.
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KP, die vor dem 26.05.2021 eingeleitet worden waren, durften gemafll MDR Artikel 120 Abs.
11 nach den alten Regularien weitergefiihrt werden. Lediglich die Meldungen sicherheits-
relevanter Ereignisse mussten auf die Vorgaben der MDR umgestellt werden. [2]

Da die MDR kein einheitliches Verstandnis von “eingeleitet” vorgibt, musste dieser Artikel
durch die MS interpretiert werden.

In Deutschland galt eine KP als eingeleitet, wenn vor dem 26.05.2021 sowohl die zustim-
mende Bewertung der Ethikkommission als auch die Genehmigung bzw. die Befreiung von
der Genehmigungspflicht durch die BOB vorlag, und eine gemaR MPDG als sKP geltende
KP, wenn der erste Prifungsteilnehmer eingeschlossen worden war. Dies wurde gemaf
Auskunft des BfArM auch ausnahmslos so praktiziert. KP, die vor dem 26.05.2021 nicht
vollstandig bewilligt waren, mussten erneut gemall neuem Rechtsrahmen eingereicht wer-
den. (s. auch die Antworten in Anhang V Kapitel Il Frage 6) Darliber hinaus galten die Mel-
depflichten gem. MPG fir sicherheitsrelevante Ereignisse flr solche Studie zusatzlich zu
denen der MDR weiter. (MPDG §99 Abs. 3, 5) MPDG §99 Abs. 5a erlaubte tiberdies bereits
ab dem 01.04.2021 eine Beantragung von KP gemaR den Vorgaben des MPDG, sofern diese
Studien erst nach dem 26.05.2021 begonnen werden sollen. [48]

Auch gemaR MPG-2021 galten KP als vor dem 26.05.2021 eingeleitet und durften (mit Aus-
nahme der Sicherheitsmeldeverpflichtungen) gemaR dem alten Rechtsrahmen fortgesetzt
werden, wenn sie zu diesem Zeitpunkt vollstandig von der BOB bewilligt oder ihr gemeldet
worden waren. Weiteres sehen die Ubergangsbestimmungen des MPG-2021 nicht vor.
(MPG-2021 §82 Abs. 4) [47] Praktisch seien jedoch, der Auskunft des BASG zufolge, Antrage
gemalk dem alten Rechtsrahmen bis zum 25.05.2021 entgegengenommen und auch nach
Geltungsbeginn der MDR noch zu Ende bearbeitet worden. (s. auch die Antworten in An-
hang V Kapitel Il Frage 6)

Im polnischen Gesetzesentwurf ist in Artikel 138 ebenfalls vorgesehen, dass KP, die gemal
dem alten MPG begonnen wurden, abgesehen von den Sicherheitsmeldeverpflichtungen,
nach altem Recht fortgefiihrt werden diirfen. Es wird jedoch nicht geklart, wie “begonnen”
zu verstehen ist. Der Zeitpunkt, vor dem die KP begonnen worden sein missen, wird zwar
von der MDR festgelegt, MPG-E Artikel 138 Absatz 1i.V.m. Artikel 146 Absatz 1 legt jedoch
(dem Verstandnis der Autorin zufolge) nahe, dass der Zeitpunkt erst mit In-Kraft-Treten des
neuen Gesetzes eintritt. Dies widerspricht zwar den Vorgaben der MDR, scheint aber aktu-

ell so praktiziert zu werden. [52]
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Begriffsdefinitionen:

Da fast alle in Bezug auf KP relevanten Begriffe in der MDR verbindlich zentral definiert
wurden, werden in den neuen Gesetzen nur noch sehr wenige, fur das Verstandnis der
nationalen Vorgaben offenbar als notwendig erachtete Definitionen erganzt.

In Osterreich umfassen diese “Ethikkommission”, “lokale Ethikkommission”, “Multizentri-
sche KP”, “nichtinterventionelle Studie” (NIS), “Prifstelle” und “Monitoring”. “Ethikkom-
mission” und “NIS” sind bemerkenswert, wahrend die anderen Definitionen lediglich zum
besseren Verstdandnis des Gesetzes beitragen kénnen, aber nicht in Konflikt mit Inhalten
der MDR oder den Regularien der anderen MS oder stehen. (MPDG-2021 §4 71, 8) [47]
“Ethik-Kommission” (sic) ist bereits in der MDR anders definiert. Die dortige Definition ist
allgemein (nicht explizit auf KP bezogen) formuliert und gibt nur die Berlicksichtigung des
Standpunkts von Laien bei der Abgabe von Stellungnahmen fiir die Zwecke der MDR vor.
(MDR Artikel 2 Pkt. 56) [2] Im Unterschied dazu bezieht sich die Definition im MPG-2021
ausschlieBlich auf KP und legt auBerdem fest, dass neben Laien nur Angehorige von Ge-
sundheitsberufen Mitglieder der Ethikkommission sein dirfen. (MPG-2021 §4 Z 1) [47]
Wenn auch voraussichtlich ohne praktische Konsequenzen, da die Bildung der EK ohnehin
dem Recht der MS unterliegen soll, und die MDR in der aktuellen Fassung nur in Verbindung
mit KP Stellungnahmen von EK vorsieht, so verst63t die Definition im MPG-2021 doch ge-
gen das Umsetzungsverbot fiir EU-Verordnungen, das sich aus Artikel 288 des Vertrags
Uber die Arbeitsweise der EU ableitet. [13]

NIS ist im MPG-2021 (sinngemal) definiert als systematische Untersuchung eines CE-ge-
kennzeichneten MPs im Rahmen der Zweckbestimmung, ohne zusatzliche invasive oder
belastende diagnostische oder therapeutische MalRnahmen. (MPG-2021 §4 Z 8) [47]

NIS war bislang ein nur in den Regularien fir Arzneimittelstudien gebrauchlicher Begriff. In
der CTR negativ definiert (“eine klinische Studie, die keine klinische Priifung ist”), ist eine
Arzneimittel-NIS eine am Menschen durchgefiihrte Studie, mit dem Ziel der Untersuchung
der Sicherheit und/oder Wirksamkeit des Arzneimittels, die die folgenden Kriterien erfullt
(CTRArt. 2272, 4) [54]:

» Die Behandlungsstrategie, der ein Prifungsteilnehmer zugewiesen wird, entspricht der

klinischen Routine;
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* Die Entscheidung, dass in der Studie vorgesehene Behandlungsregime anzuwenden,
wird unabhangig von der Entscheidung, den Teilnehmer in die Studie aufzunehmen,
getroffen;

*  Anden Studienteilnehmern werden keine Diagnose- oder Uberwachungsverfahren an-

gewendet, die liber die normale klinische Praxis hinausgehen.

Die Definition im MPG-2021 unterscheidet sich folglich von der fiir Arzneimittelstudien ge-
brauchlichen in den folgenden Aspekten:

1) Sie lasst offen, ob in MP-NIS menschliche Studienteilnehmer einbezogen werden kénnen
(diese Art von NIS fielen unter die KP-Definition der MDR), oder ob nur Studien ohne Test-
personen gemeint sind. Allerdings legen §82 Abs. 5i.V.m. §35 Abs. 1 fest, dass solange fiir
NIS keine Vorgaben per Verordnung gemacht werden, §40 Abs. 5 des alten 6MPG anzu-
wenden ist. Dieser regelt KP* mit CE-gekennzeichneten MP im Rahmen der Zweckbestim-
mung ohne zusatzliche diagnostische oder therapeutische MaRnahmen. Dies legt nahe,
dass die neue NIS-Definition Studien mit menschlichen Teilnehmern umfassen soll. (MPG-
2021 8§82 Abs. 5i.V.m. §35 Abs.1; 6MPG §40 Abs. 5) [23], [47] Auch im Rahmen des BASG-
Gesprachs am 27.04.2022 mit dem Titel ,,Klinische Prifungen von Medizinprodukten und
Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika“, einer Informationsveranstaltung der 6sterrei-
chischen BOB, die als einen Themenpunkt NIS behandelte, wurden NIS als Studien am Men-
schen bezeichnet.

2) Falls die Definition Studien mit Testpersonen umfassen soll, ist nicht festgelegt, dass die
Behandlungsentscheidung von der Entscheidung liber den Einschluss in die KP entkoppelt
sein muss. Hierzu von der Autorin befragt, gab das BASG an, dass die Definition im Sinne
von keine Abweichungen von der klinischen Routine zu verstehen sei, was Verfahren wie
Randomisierung ausschlosse. (s. Anhang V Kapitel Ill Frage 14)

Das vom BASG kommunizierte Verstandnis der Definition von NIS entspricht folglich dem

aus Arzneimittelstudien bekannten.

15Auf den Umstand, dass die Definition fiir KP im alten 8MPG auch keine Einschrdnkung auf Studien am Men-
schen beinhaltet, sei hingewiesen. Darauf, dies weiter zu diskutieren, wird bewusst verzichtet, da die Vor-
gaben des Gesetzes eindeutig auf Studien an menschlichen Studienteilnehmern ausgerichtet sind. (6MPG
§3 Abs.2) [23]
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Im MPDG bzw. der MPAMIV werden erganzend zur MDR die Begriffe “Produkte”, “Sonstige
KP”, “Hauptprifer”, “Leiter der KP” und “mutmaRliches schwerwiegendes Vorkommnis”
definiert. (MPDG §3, MPAMIV §2) [48], [49]

Bei der Definition “mutmalliches schwerwiegendes Vorkommnis” handelt es sich um eine
Erweiterung des Begriffs “schwerwiegendes Vorkommnis” aus der MDR. Durch Voranstel-
len von “[...] ein Vorkommnis, bei dem nicht ausgeschlossen ist” wird ihr eine weitere Mog-
lichkeitsebene hinzugefligt. Ferner umfasst die Definition auch den (nicht definierten) Be-
griff “Nebenwirkungen”, der vermutlich als Adverse Device Effect (Unerwiinschte Wirkung
des Produkts) im Sinne der Definition in der Norm 1SO 14155 zu verstehen ist, und wird
damit auf alle Arten nachteiliger Ereignisse in Verbindung mit der Benutzung des MP aus-
geweitet (also auch solche die im Zusammenhang mit dem MP stehen, aber weder in Fehl-
anwendung noch in generell als nachteilig zu beurteilenden Charakteristika des MP begriin-
det liegen, sondern z.B. auf individuelle Eigenschaften des Behandelten, Behandelnden
oder eines betroffenen Dritten zurlickzufiihren sein konnten). (ISO 14155:2020 ch. 37 3.1,
3.2; MDR Art. 2 Z ,64 65; MPAMIV §2) [17], [2], [49]

Die anderen fiir KP relevanten Definitionen klaren die Verwendung der Begriffe im neuen
deutschen MP-Recht und dienen offenbar der besseren Lesbarkeit durch Vermeidung um-

standlicher Umschreibungen.

Im polnischen MPG-E sind viele Begriffe unter Verweis auf Ihre Definition in der MDR auf-
gefiihrt, einige Begriffe wurden gemal} lhrer Verwendung in Polen abgewandelt, behalten
jedoch die Definition aus der MDR —so z.B. “Bio-Ethikkommission” (MPG-E Art. 2 Z 16). Fir
KP relevante, von der MDR abweichende oder der Verwendung in der MDR widerspre-

chende Definitionen gibt es nicht. (MPG-E Art. 2) [51], [2]

Neue Vorgaben und Aufgaben fiir EK und BOB:

Entsprechend der Vorgabe aus MDR Art. 62 Abs. 3 muss ein Laie an der ethischen Begut-
achtung einer KP beteiligt sein. Diese Vorgabe existierte in Osterreich bereits in der vorhe-
rigen Version des MPG und wurde unverandert in MPG-2021 §14 Abs. 4 Z 7 ibernommen.
Neu ist, dass ein Mitglied der EK Gber biometrische Expertise verfiigen muss. (MPG-2021
§14 Abs. 4 Z 10) [2], [47]
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In Deutschland wurde die Vorgabe in MPDG §32 Abs. 2 umgesetzt. Neu ist hier auch, dass
die Zusammensetzung der EK nun auf Bundesebene statt wie zuvor auf Landerebene fest-
gelegt ist. [48]

Das Uberarbeitete polnische Recht sieht bislang keine Beteiligung eines Laien vor. (MPG-E

Art. 31 Abs. 6, EK-VO §3) [51], [32]

Eine neue Aufgabe fiir die BOB stellt in Deutschland die Errichtung der Kontaktstelle i.S.v.
MDR Art. 62 Abs. 5 lit. g dar. (MPDG §70) [48] Diese Kontaktstelle soll Teilnehmern oder
potenziellen Teilnehmern einer genehmigten KP auf Anfrage liber die KP informieren. Auf
der Homepage des BfArM stehen hierfiir ein Kontaktformular sowie die Telefonnummer
einer Ansprechperson zur Verfiigung. [55]

In Osterreich und Polen wurde diese Aufgabe nicht der BOB zugeordnet.

Des Weiteren kann die BOB in Deutschland nun (auf entsprechenden Antrag) entscheiden,
ob eine KP genehmigungspflichtig ist — auch unabhangig von einem Genehmigungsantrag
(MPDG §6 Abs. 3) [48] Entsprechende Regelungen gibt es im 6sterreichischen und polni-
schen MPG-2021 bzw. MPG-E nicht.

Und schlieBlich wurden mit MPDG § Abs. 4 die Auflagenbefugnis der deutschen BOB erwei-
tert. Sie kann nun die Entscheidung, die Genehmigung einer KP zurlickzunehmen, ruhen zu
lassen, zu widerrufen, zu unterbrechen oder Anderungen zu fordern, mit der Anordnung
verbinden, Prifungsteilnehmer weiter zu behandeln und nachzubeobachten, sowie wah-

renddessen Daten zu erheben und auszuwerten. (MPDG §45 Abs. 4) [48]

Meldeverpflichtungen fiir sicherheitsrelevante Ereignisse:

Da die Meldepflichten fiir KP mit CE-gekennzeichneten und nicht-CE-gekennzeichneten
Produkten an die BOB in der MDR festgelegt sind, mussten die MS an sich nur noch die
technische Umsetzung, solange EUDAMED noch nicht voll funktionsfahig ist, ggf. Melde-
verpflichtungen an die EK, sowie Meldepflichten und -modalitaten fiir sKP festlegen. (MDR
Art. 80) [2]

Das 0Osterreichische MPG legt fest, dass flir KP gemall MDR Art. 82 die Meldeverpflichtun-
gen gemald MDR Art. 80 gelten, und dass die Meldungen gemals MDR Artikel 80 Abs. 2 fir
in Osterreich aufgetretene Ereignisse auch an die EK ergehen miissen. (MPG-2021 §13 Abs.
1-2, §22) [47] Die technische Umsetzung der Meldungen in der Zeit ohne EUDAMED sowie

fiir sKP generell wird im Gesetz nicht geregelt. Die Meldemodalitaten fiir die EK kann man
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bei den verschiedenen Leit-EK erfragen oder z.T. auf deren Homepages in Erfahrung brin-
gen. Der Autorin sind bislang die Varianten 1) Einreichung Uber das Portal, Gber welches
auch die Beantragung der KP sowie von Anderungen erfolgt, und 2) Einreichung per E-Mail
bekannt.

Die Meldungen an die BOB erfolgen aktuell per E-Mail. Da die MDR vorsieht, dass Meldun-
gen gemaR Artikel 80 iiber EUDAMED erfolgen sollen, und in Osterreich auch fiir skP MDR
Art. 80 anwendbar ist, stellt sich die Frage, ob (ber EUDAMED Uberhaupt Sicherheitsmel-
dungen fir solche Studien erfolgen kénnen werden. Das BASG hat auf entsprechende
Nachfrage geantwortet, dass EUDAMED wahrscheinlich nicht darauf ausgelegt sein wird
und der Gesetzgeber diese Interpretation derim MPG-2021 verankerten Gleichbehandlung
von KP und sKP vermutlich nicht intendiert hat. [47], [53]

In Deutschland sind sicherheitsrelevante Ereignisse aus anzeigepflichtigen sKP analog zu
MDR Art. 80 Abs. 2 der BOB zu melden. Alle Meldungen an die BOB erfolgen durch den
Sponsor (iber das DMIDS-Portal. (MPDG §64 Abs. 1, 4; §86 Abs. 1 Z 2 lit d) [48]

AulRerdem missen der BOB in KP mit CE-gekennzeichneten MP mutmalRliche schwerwie-
gende Vorkommnisse angezeigt werden. Dies kann grundsatzlich durch jede Person (pro-
fessionelle Anwender, gewerbliche Betreiber oder aber Patienten und Angehorige) gesche-
hen. (MPAMIV §§3, 4, 6) [49] Im Rahmen von KP wird das erfahrungsgemaR vom Sponsor
bzw. der CRO Gbernommen.

Ferner werden in §63 MPDG Vorgaben zu den SAE- und DD-Meldepflichten des Priifers an
den Sponsor gemacht. (MPDG §63) [48]

Es existieren keine Vorgaben, sicherheitsrelevante Ereignisse an die EK zu melden, und ge-
malk den Antworten auf die entsprechende Frage in den Fragebogen, erwarten die EK auch
keine diesbezliglichen Meldungen. (s. Anhang V Kapitel Ill Frage 12)

Fiir KP, die vor dem 26.05.2021 nach altem Recht eingeleitet wurden, miissen zusatzlich zu
den Sicherheitsmeldeverpflichtungen gemall MDR die Meldepflichten gemaR MPSV beach-
tet werden. (MPDG §99 Abs. 3i.V. m. dMPG §37 Abs. 5) [25], [48]

Im polnischen MPG-E gibt es keine Vorgaben fiir Meldungen sicherheitsrelevanter Ereig-
nisse an die EK. Fiir KP gemaR MDR Art. 82 soll MDR Art. 80 analog angewendet werden.
(MPG-E Art. 33 Abs. 5) [51] Zur technischen Umsetzung werden keine Angaben gemacht,
wodurch sich fiir sonstige KP die gleiche Frage hinsichtlich der Verwendbarkeit von EU-

DAMED ergibt, wie in Osterreich.
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Beantragung, Genehmigung, Durchfiihrung von KP mit MP:

A) KP zu einem der in MDR Art. 62 Abs. 1 genannten Zwecke

In allen drei betrachteten MS ist die Begutachtung und zustimmende Bewertung durch eine
EK erforderlich. Diese erfolgt bei multizentrischen KP zentral durch eine Leit-EK, die sich in
Deutschland und Polen aus der Zustandigkeit flir den Prifer, der , Leiter der klinischen Pr-
fung” (Deutschland) bzw. , Koordinator der KP“ (Polen, Begriff nicht definiert) ist, ergibt;
und in Osterreich gem. MPG-2021 §17 Abs. 2 aus den EK gem. MPG-2021 §17 Abs 1 gewihlt
werden kann. (MPDG §33 Abs 1; MPG-2021 §17; MPG-E §31 Abs 3-5) [47], [48], [51]
Ablauf und Fristen des Begutachtungsprozesses durch die EK unterscheiden sich erheblich
zwischen den drei MS. In Osterreich betrigt die Begutachtungszeit der Ethikkommission 35
Tage und beginnt stets an einem veroffentlichten Stichtag. Antrage, die bis zu diesem Stich-
tag bei der Ethikkommission eingegangen sind, werden in der nachsten monatlichen Sit-
zung beriicksichtigt. Falls die Ethikkommission Riickfragen oder Anderungswiinsche hat,
beginnt die Frist nach Beantwortung durch den Antragsteller/Sponsor am darauffolgenden
Stichtag erneut. In Deutschland und Polen hingegen beginnt die Begutachtungsfrist der
Ethikkommission von 30 bzw. 45 Tagen direkt nach Eingang des formal vollstandigen An-
tragsdossiers. Im Falle von Rickfragen oder Nachforderungen wird die Begutachtungsfrist
bis zum Eingang der Antwort gehemmt, und lauft anschlieRend weiter. (MPG-2021 §19;
MPDG §34 (2), §35(3), §36; MPG-E Art 31 Abs 2, 14, 15) [47], [48], [51]

Im neuen 6sterreichischen und deutschen Gesetz ist festgelegt, dass die Stellungnahme der
EK eindeutig beflirwortend oder ablehnend sein muss; wodurch nun voraussichtlich keine

»,Voten mit Auflagen” mehr moglich sind. (MPG-2021 §20; MPDG §37 Abs. 1)

Die Notwendigkeit einer Genehmigung durch die BOB wird nach wie vor am Risikopotenzial
der Studien bemessen, der nationale Ausgestaltungsspielraum, den die MDR lasst, wird je-
doch in allen MS unterschiedlich genutzt.

Das oOsterreichische MPG-2021 macht keine Erganzungen hinsichtlich KP, zu den bereits in
der MDR existierenden Vorgaben. Fir KP mit CE-gekennzeichneten MP im Rahmen der
Zweckbestimmung ohne zusatzliche invasive oder belastende MalRnahmen ist keine Mel-
dung bei der BOB erforderlich. Hier gelten aktuell MPG-2021 §35 Abs. 1i.V.m. §82 Abs. 5,
die besagen, dass bis auf weiteres §40 Abs. 5 des alten MPG anzuwenden ist. Allerdings ist,

wie bereits beschrieben, die NIS-Definition nicht ganz eindeutig formuliert und von dieser
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Regelung waren KP mit AIMD ausgeschlossen, da der referenzierte Paragraph aus dem al-
ten MPG nur fir MP gemalR MDD gilt. [23], [47] Der Vermutung des BASG auf entspre-
chende Nachfrage der Autorin zufolge, sei diese Einschrankung vom Gesetzgeber wahr-
scheinlich ibersehen worden und nicht intendiert gewesen. [53] Auch der aktuelle BASG-
Leitfaden fir KP mit MP tragt dieser Unterscheidung nicht Rechnung. [45]Sobald die Ver-
ordnung gemaR MPG-2021 §35 Abs. 1 erstellt wurde, wird sich diese Frage jedoch erlibri-
gen. [47]

In Deutschland erfordern KP mit MP der Klassen lla-invasiv, llb und Ill eine Genehmigung
durch die BOB, wahrend KP mit MP der Klassen lla (nicht-invasiv) und | sowie KP mit CE-
gekennzeichneten MP, angewendet innerhalb der Zweckbestimmung, nur anzeigepflichtig
sind. Allerdings gilt fiir die anzeigepflichtigen KP mit MP ohne CE-Kennzeichnung eine zu-
satzliche Frist von 10 Tagen nach Validierung, in welcher die BOB der Durchfiihrung der KP
widersprechen kann. Erst danach darf die KP begonnen werden. (MPDG §31 Abs. 1, 2) [48]
Damit macht der deutsche Gesetzgeber hinsichtlich MP der Klasse Ilb (nicht invasiv) und
nicht-CE-gekennzeichneter MP der Kassen | und lla (nicht invasiv) von der Offnungsklausel
in MDR Art 70 Abs 7 lit a Gebrauch. [2]

In Polen erfordern alle KP mit MP ohne CE-Kennzeichnung (oder mit CE-Kennzeichnung
aber aullerhalb der Zweckbestimmung) die Genehmigung der BOB. (MPG-E Art. 34 Abs.1
i.V.m. Art. 33 Abs. 1, 3, Art. 36 Abs. 3) Fir KP mit CE-gekennzeichneten MP innerhalb der
Zweckbestimmung gibt es keine Ergdnzung zu MDR Art. 74. (MPG-E Art. 33 Abs. 2) Auch
alle Fristen entsprechen der MDR. (Einige Vorgaben der MDR werden im MPG-E wiederholt
— 50 z.B. die Genehmigungsfristen durch die BOB in Art 34 Abs 1 und 3) [51]

In allen drei MS geht die Begutachtung durch die EK dem Antrag bei der BOB voraus und
die Stellungnahme der EK ist Bestandteil des Dossiers fiir die BOB. (MPG-2021 §23; MPDG
§38 Abs. 1; MPG-E Art. 33 Abs. 8, Art. 34 Abs.8) Mit Nachforderungen oder Anderungswiin-
schen der BOB im Rahmen der Begutachtung wird wiederum in den drei MS unterschiedlich
umgegangen. Deutschland ist das einzige der drei Lander, in dem dieser Fall im neuen Ge-
setz bedacht ist. Hier ist vorgesehen, dass Anderungen an der Studie, die vorgenommen
werden, um Beanstandungen der BOB auszurdumen, auch der EK vorgelegt werden mus-
sen. Wenn die EK den Anderungen nicht widerspricht, gelten sie als zustimmend bewertet.

(MPDG 8§39 Abs. 2) [48] Fur den Fall, dass die EK widerspricht, ist im Gesetz selbst kein
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Prozess vorgegeben. Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit
des Deutschen Bundestags vom 04.03.2020 zufolge, muss hier nach Genehmigung durch
die BOB eine wesentliche Anderung gemaR MDR Art. 75 eingereicht werden. (Beschluss-
empfehlung S. 187 unten) [56]

Eine hierzu unabhingig von den Erhebungen zu dieser Arbeit befragte EK!® aus Osterreich,
hat angegeben, dass in dem Fall immer eine wesentliche Anderung beantragt werden
misse. Die im Rahmen der Umfrage fiir diese Arbeit befragten Parteien aus Osterreich ha-
ben diese Frage ausgelassen.

Flr Polen liegen hierzu keine Informationen vor.

Antragsdossier flir KP:

Die Antragsdossiers in den drei MS entsprechen den Vorgaben in Anhang XV der MDR, der
im Wesentlichen ein Antragsdossier beschreibt, wie es auch bisher tblich war.

Bislang werden in allen Landern noch eigene Antragsformulare verwendet. Die 6sterreichi-
sche und deutsche BOB haben ihre Antragsformulare auf den neuen Rechtsrahmen ange-
passt. Die polnische BOB sieht vor, das Antragsformular aus der Leitlinie MDCG 2021-08 zu
verwenden. [52] In Deutschland wird fir die Erstellung des Antrags das Web-Portal
“DMIDS” verwendet, das auch den Antrag an die EK umfasst. (MPDG §33 Abs. 1, §48 Abs.
1, §53 Abs. 1) [48] Die osterreichischen und polnischen EK verwenden der Erfahrung der
Autorin zufolge ihre bekannten Formulare weiter.

Die Regularien (EU- und MS-Ebene) lassen offen, wie die folgende Vorgabe aus MDR An-
hang XV Kap Il Z 1.5 zu verstehen ist: ,Das Antragsformular [...] enthdlt folgende Angaben:
[...] 1.5. Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Plan fiir die klinische Bewertung;* (Cli-
nical Evaluation Plan, CEP). [2] Und auch in den Uberarbeiteten Antragsformularen ist hier-
fur keine spezielle Sektion oder ein Eingabefeld vorgesehen. Zwischen den befragten EK
und BOB variiert die Auslegung dieser Vorgabe von Bestdtigung der Existenz eines CEP und
Angabe von Titel, Version, Datum geniigt Gber mehrere Varianten werden akzeptiert oder
die Erfordernis ist vom konkreten Antrag abhdngig bis hin zur Anforderung, immer den ge-

samten CEP dem Antrag beizufligen. Nach Aussage einer der befragten BOB, der

6Dje EK wurde hierzu unabhingig im Rahmen einer KP telefonisch befragt. Fiir diese Aussage keine Tele-
fonnotiz oder Datumsangabe vor.

37



Ergebnisse

wahrscheinlich alle befragten Parteien zustimmen wiirden, sollte diese Anforderung EU-
weit harmonisiert werden. (Anhang V Kapitel Il Frage 11)

In allen drei MS muss eine Zusammenfassung des Prifplans in der Landessprache angefer-
tigt werden; in Osterreich wird diese bei BOB und EK eingereicht, in Deutschland nur bei
der EK und im Polen nur bei der BOB. (MPG-2021 §13 Abs. 5; MPDG §33 Abs. 2; MPG-E Art.
33 Abs. 1) [47], [48], [51]

Dazu, welche fir die KP relevanten Personen den Priifplan vor der initialen Einreichung der
Studie unterzeichnen missen, haben die hierzu befragten Institutionen (BOB der drei MS,
und EK aus Osterreich und Deutschland) unterschiedliche Angaben gemacht — auch inner-
halb eines MS. Jedoch haben alle angegeben, dass elektronische Prifplanunterschriften
akzeptiert werden. Dies wurde gemal} Erfahrung der Autorin zuvor z.T. zurlickgewiesen,

und ist eine willkommene Entwicklung.

Die nachfolgend beschriebenen, aus Sicht der Autorin praktisch relevanten Unterschiede
in den Erwartungen der EK und BOB der verschiedenen MS an bestimmte Charakteristika
der Dossiers, bleiben auch unter dem neuen Rechtsrahmen bestehen. Diese werden wie
auch zuvor zum GrofRteil nicht in den Rechtsinstrumenten, sondern z.B. auf Homepages von
EK und BOB kommuniziert oder einfach von der Konvention diktiert (und Antragsteller kon-

nen von ihnen z.T. nur durch Erfahrung, Ausprobieren und Nachfragen Kenntnis erhalten).

1) Laut Auskunft einer polnischen Kollegin, die die BOB hierzu befragt hat, wird die polni-
sche BOB mit einiger Wahrscheinlichkeit trotz Abwesenheit entsprechender Vorgaben
im MPG-E weiterhin an der Vorgabe der Einreichung des gesamten Prifplans auf Pol-
nisch festhalten. [52]

2) Der Autorisierungsprozess fiir Vertreter des Sponsors, wie CROs, bleibt in Osterreich und
Deutschland unkompliziert, wahrend der polnischen BOB wahrscheinlich weiterhin die
bereits beschriebene aufwandige Autorisierungsdokumentation vorgelegt werden
muss. (ebenfalls nicht gesetzlich vorgeschrieben, sondern Konvention.) (Anhang V Kap.
[l Frage 11)

3) Die Antragsformulare fir die 0sterreichischen EK miissen gemaR Erfahrung der Autorin
nach wie vor vom Antragsteller und vom Prifzentrum unterschrieben im Original an die
EK versandt werden. Das Antragsformular fir die polnische BOB muss, wie letztere auf

Nachfrage angegeben hat, auf Polnisch ausgefillt werden; aktuell wird an einer
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Ubersetzung des Formblatts aus der Leitlinie MDCG 2021-8 in Polnische gearbeitet, ob-
wohl der MPG-E (genau wie die neuen Gesetze der anderen beiden MS) die Einreichung
aller Unterlagen auRer der Priifplan-Synopse und der fiir Prifungsteilnehmer bestimm-
ten Dokumente ausdriicklich auf Englisch erlaubt. (MPG-E Art. 33 Abs. 1, 2) [51], [52],
[57]

4) Die Anforderungen an die Dokumentation, die zum Nachweis der Qualifikation von Prif-
zentren und Priifern eingereicht werden miissen, dndern sich ebenfalls nicht. — In
Deutschland ist die verlangte Dokumentation verhaltnismaRig umfangreich und muss
genau vorgegebenen formalen und inhaltlichen Kriterien geniigen. [40] In Osterreich
und Polen sind die Anforderungen weniger streng und die entsprechenden Unterlagen
weniger umfangreich.

5) Auch an der recht heterogenen technischen Umsetzung der Beantragung / Meldungen

hat sich durch den neuen Rechtrahmen wenig geandert.!’

B) KP gemaR MDR Artikel 82 (im Folgenden: sonstige KP, sKP)

Flr sKP mussten die MS zusatzlich zu den allgemeinen Vorgaben gemald MDR Art. 82 Abs 1
eigene Anforderungen festlegen, um eine ethisch und wissenschaftlich addaquate Durch-
fihrung zu gewahrleisten. [2]

Im deutschen MPDG wurden gesondert von den Anforderungen fiir KP gem. MDR Art. 62
Abs 1in §§47-51 ausfiihrliche und fiir sKP spezifische Vorgaben festgelegt. [48]

Gemal Osterreichischem MPG-2021 §13 Abs. 1, 2 gelten alle Vorgaben fiir KP des neuen
Gesetzes, sowie die meisten Vorgaben der MDR gleichermalien fiir sKP. Hiervon ausgenom-
men sind lediglich die Genehmigungsanforderungen (Festlegung der Genehmigungspflicht,
Ablauf des Genehmigungsprozesses) durch die BOB. (MPG-2021 §13 Abs. 3) Gesonderte
Paragraphen fiir skKP gibt es im MPG-2021 nicht. [47]

Im polnischen MPG-E wird lGberhaupt kein Unterschied zwischen den Vorgaben fir KP gem.
MDR Art. 62 Abs. 1 und sKP gemacht. — Abgesehen von einigen Antragsdossiersinhalten,

die Antragsteller fur sKP nicht beibringen konnen, gelten alle Anforderungen (inklusive

7Allerdings akzeptieren viele Ethikkommissionen und die ésterreichische BOB infolge der seit nunmehr fast
2,5 Jahre andauernden COVID-19-Pandemie inzwischen weitestgehend elektronische Antragstellung, meist
per E-Mail. (In Deutschland erfolgten Antragstellung und Meldungen im Rahmen von MP-Studien bereits
zuvor schon liber ein Web-Portal.)
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derer der MDR) fiir beide Arten von KP gleichermallen. (MPG-E Art. 31 Abs. 10, Art. 33 Abs.
3, 4,5, Art. 35) [51]

Wie KP, so erfordern auch sKP in allen drei MS die zustimmende Bewertung der zustandi-
gen Ethikkommission. Festlegung der Zustandigkeit, Ablauf und Fristen des Begutachtungs-
prozesses entsprechen denen von KP. (MPG-2021 §13 Abs. 1, 2; MPDG § 46 Abs. 2, §48
Abs. 1, §49, §51 Abs. 1, 2, §52, §59 Abs. 3; MPG-E Art. 31 Abs. 2-7 ) [47], [48], [51] Hiervon
ausgenommen sind einzig sKP in Deutschland mit CE-zertifizierten MP, im Rahmen der
Zweckbestimmung, ohne zusatzliche invasive oder belastende MaRBnahmen. (MPDG § 47
Abs. 3) Fir diese gilt in Ermangelung spezifischer gesetzlicher Vorhaben nur §15 der Be-
rufsordnungen fiir Arzte, welcher fiir Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben an Men-
schen beteiligen wollen, eine Beratung durch eine Ethikkommission sowie die Beachtung

der Deklaration von Helsinki vorsieht. [48], [37]

Die Notwendigkeit einer Genehmigung von sKP durch die BOB ergibt sich wie bei KP aus
Risikoabwagungen. In Osterreich sind alle skP mit “Auswirkungen auf Diagnostik und/oder
Therapie eines Prifungsteilnehmers” genehmigungspflichtig, alle anderen sind nur Anzei-
gepflichtig. (MPG-2021 §13 Abs. 3) Ausgenommen hiervon sind sKP mit CE-gekennzeichne-
ten MP (auBer AIMD?8), die im Rahmen der Zweckbestimmung und ohne zusatzliche inva-
sive oder MalRnahmen angewandt werden. Diese mussen der BOB nicht vorgelegt/ange-
zeigt werden. (MPG-2021 §82 Abs 5i.V.m. §35 Abs. 1; 6MPG §40 Abs. 5) [47]

In Deutschland missen sKP der BOB angezeigt werden. Ausgenommen sind sKP mit gemaf
Zweckbestimmung angewandten, CE-gekennzeichneten MP, ohne zusatzliche invasive
oder belastend MaRnahmen; diese sind nicht anzeigepflichtig. (MPDG §47 Abs. 2, 3) [48]
Fir sKP in Polen gelten die gleichen Genehmigungs- bzw. Anzeigevorgaben wie fiir KP. —
sKP mit CE-gekennzeichneten MP sind anzeigepflichtig, skP mit MP ohne CE-Kennzeich-
nung sind genehmigungspflichtig. (Art. 33 Abs. 3, 4, 5) [51]

Der Ablauf des Melde- oder Genehmigungsprozesses bei der BOB ist in allen drei MS iden-

tisch zu KP. Nur die 10-tagige Frist nach Anzeige bei der BOB, bevor die Studie begonnen

18Dje Ausnahme fiir CE-gekennzeichnete MP, die gem. Zweckbestimmung und ohne zusitzliche invasive
und belastende MalRnahmen angewandt werden, gilt nicht fiir AIMD, weil der gem. MPG-2021 §82 Abs. 5
anzuwendende §40 Abs. 5 des alten MPG auf MP gemalR MDD beschrankt ist. Somit sind alle skP mit
AIMD zumindest anzeigepflichtig.
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werden darf, ist fiir sKP in Deutschland nicht vorgesehen. (MPG-2021 §13 Abs. 1; MPDG
§47 Abs. 2, §53; MPG-E Art. 33 Abs. 4, Art. 34 Abs. 1, 6) [47], [48], [51]

In Osterreich und Polen geht die Begutachtung durch die Ethikkommission der Anzeige
bzw. dem Antrag bei der BOB voraus. In Deutschland gibt es diese Vorgabe fiir sKP nicht,
da das MPDG in §53 Abs. 2 (Dossier fiir sKP) im Gegensatz zu § 38 Abs. 1 (Dossier fir KP)
nicht die Vorlage der Stellungnahme der Ethikkommission bei der BOB vorsieht. [47], [48],
[51]

Mit Ausnahme von Informationen / Unterlagen, die Sponsoren von sKP (iblicherweise nicht
vorliegen (z.B. technische Dokumentation zum MP, CEP, Einzelheiten zur Benannten Stelle)
entsprechen auch die bei EK und BOB einzureichenden Antragsdossiers denen fiir KP.
(MPG-2021 §13 Abs. 3; MPDG §48 Abs. 2, §53 Abs. 1; MPG-E Art. 31 Abs. 10, Art. 33 Abs.
3, Art. 35) [47], [48], [51]

3.2.4 Indirekte Effekte neuer Vorgaben auf klinische Priifungen

Abgesehen von den Vorgaben der MDR, die die Bewilligung und Durchfiihrung von KP di-
rekt betreffen, enthélt die Regulation mehrere Aspekte, die sich indirekt ebenfalls auf den
praktischen Rahmen in dem KP mit MP stattfinden sowie die Anforderungen an die an der
Planung, Beantragung, Begutachtung und Durchfiihrung von KP beteiligten Parteien aus-

wirken kdnnen.

Die folgenden Vorgaben in der MDR erhéhen die Relevanz und Notwendigkeit von KP im
Marktzugangsprozess und Lebenszyklus von MP:

= Firimplantierbare und Klasse Il Produkte sind KP vorgeschrieben, die Ausnahmerege-
lungen hierfir sind sehr eng gefasst. (MDR Art. 61 Abs. 4, 6) [2]

» Die Anforderungen, um die klinische Bewertung auf Grundlage klinischer Daten eines
anderen, gleichartigen Produkts durchzufiihren (“Aquivalenzroute”) sind sehr hoch ge-
worden, da die Kriterien fiir die Aquivalenzannahme streng sind, und die klinischen
Daten des anderen Produkts vollstandig zur Verfligung stehen missen (MDR Art. 61
Abs. 3 lit. a, Anhang XIV Z 3) [2], [58], [59]

= Die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hat an Relevanz gewonnen. Im Zuge die-

ser muss auch die klinische Bewertung aktualisiert / aktuell gehalten werden (MDR Art
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83 Abs. 3, Anhang XIV Teil B) Mehr KP nach dem Inverkehrbringen (PMCF-Studien) als
friher werden erforderlich sein. [2]

» Das Risikoklassifizierungssystem fiir MP wurde (iberarbeitet, und fihrt zur Einstufung
einiger MP in hohere Klassen als friiher. Dies trifft z.B. besonders Software als MP, die
zum Grol3teil vormals in Klasse | und nun gem. MDR, Klassifizierungsregel 11 in Klasse
[l klassiert wird. (MDR Anhang VIII Kapitel Il1) [2], [60]

* Der Geltungsbereich der MDR wurde im Vergleich zu den Directives auf Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung erweitert, flr die z.T. ebenfalls KP notwendig sein
werden. (MDR Art. 61 Abs. 9, Anhang XVI) In einigen MS, wie Deutschland, wurden
sogar zusatzliche Anforderungen an KP mit solchen Produkten definiert.!® (MPDG §47

Abs. 1 Z 1; Gesetzesentwurf mit Begriindung S. 139 letzter Abs.) [2], [48], [61]

Das wird voraussichtlich dazu fiihren, dass fir mehr Produkte als unter MDD / AIMDD KP

notwendig sein werden. Es kann auch bedeuten, dass KP fir Produkte, mit denen wenig

Erfahrung in der klinischen Testung besteht, und fir Hersteller, die wenig Erfahrung und

erhohten Beratungsbedarf haben durchgefiihrt werden miissen; und infolgedessen sowohl

bei den KP begutachtenden / bewilligenden Instanzen als auch bei Dienstleistern, wie CROs,
erhohter Personalbedarf und. ggf. Bedarf an erweiterter Beratungsexpertise entsteht.

Um zu erfahren, ob solche Effekte der MDR bereits erkennbar sind oder waren, wurden die

BOB gefragt,

A Ob vor Geltungsbeginn der MDR die Anzahl an Genehmigungsantragen fiir KP bereits
zugenommen habe —z.B., weil Hersteller die fir die (Re-)Zertifizierung benotigten Daten
moglichst friihzeitig und unter den altbekannten (und z.T. weniger strengen Bewilli-
gungs-) Bedingungen fiir KP durchfiihren wollten (Anhang V Kapitel Il Frage 5);

B Ob das Antragsaufkommen infolge der MDR generell merklich zugenommen habe (An-
hang V Kapitel Ill Frage 7);

C Ob mehr mangelhafte Antrage gestellt wiirden als friher, die vermuten lassen kdnnten,

dass es den Antragstellern noch an Erfahrung fehlt. (Anhang V Kapitel Ill Frage 8)

BF{ir skP mit Produkten gem3R MDR Anhang XVI ist vorgeschrieben, dass die Nutzen / Risiko-Abwigung
einen erwarteten Individualnutzen fiir die Priifungsteilnehmer ergeben muss.

42



Ergebnisse

Sowohl in Osterreich als auch Deutschland verzeichneten die BOB noch vor Geltungsbeginn
einen Anstieg der Genehmigungsantrage fiir KP, wenn auch in Osterreich nur einen leich-
ten.

Die osterreichische BOB hat bestatigt, dass auch unter dem neuen Rechtsrahmen eine
leichte Zunahme der Anzahl an Einreichungen von KP mit MP erkennbar ist, vorwiegend im
Bereich der Anzeigen nach MDR Art. 70 Abs. 7 lit. a. Fir Deutschland konnte das aufgrund
der kurzen Zeit seit Geltungsbeginn der MDR noch nicht mit Sicherheit gesagt werden.
Eine Zunahme an Antradgen, die auf mangelnde Erfahrung der Antragsteller hindeuten, ist
den beiden BOB zufolge nicht erkennbar.

Der von den BOB verzeichnete Anstieg der Antrage vor Geltungsbeginn der MDR stimmt
mit der Wahrnehmung der Autorin Gberein. Auch in unserer CRO war die Anzahl der Anfra-
gen und der erhaltenen Auftrage fir die Organisation, Einreichung und Durchfiihrung von
KP mit MP in den Jahren 2018 - 2020 doppelt so hoch, wie in den Jahren zuvor. Im Jahr
2021 ist die Zahl der Auftrage wieder zuriickgegangen. [Quelle: Interne Sales-Datenbank]
Aufgefallen ist, dass verhaltnismaRig viele Anfragen von kleineren Herstellern eingegangen,
die groRen Beratungsbedarf zum Entwicklungsprogramm und fiir die klinische Bewertung
erforderlichen klinischen Daten hatten (der das Leitungsspektrum der CRO?° deutlich tiber-

stieg) und offenbar wenig Erfahrung in der Auswahl geeigneter Dienstleister.

Zusammengefasst, zeigt sich in den hier zur Verfligung stehenden Daten erst ein leichter

Effekt der unter MDR erhohten Relevanz von KP mit MP.

3.2.5 Uberarbeitung des nationalen MP-Rechts — Perspektive der Gesetzgeber

Die Gesetzgeber der MS hatten die Aufgabe den Handlungsauftragen und ggf. Offnungs-
klauseln der MDR Rechnung zu tragen und das nationale Recht bis zum Geltungsbeginn der
MDR entsprechend umzugestalten.

Wie bereits ausgefiihrt ist dies in Deutschland piinktlich, in Osterreich mit geringer Ver-
spatung von etwa einem Monat und in Polen bislang (ca. ein Jahr nach Geltungsbeginn der

MDR) noch nicht erfolgt.

Im Folgenden sind die Regelungen, die von den MS ausgestaltet werden sollten / durften,

20Anm.: Das Kerngeschift der CRO ist im Bereich klinische Priifungen mit Arzneimitteln zu verorten.
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der neuen Gesetze mit der aus Sicht der Autorin groRten praktischen Relevanz fiir KP auf-

geflihrt und die Begriindungen der Gesetzeber fiir deren konkrete Ausgestaltung dargelegt.

Da keines der drei Gesundheitsministerien auf die Anfrage der Autorin geantwortet hat,

werden ausschlieBlich publizierte Gesetzesbegriindungen und Stellungnahmen von Inte-

ressengruppen zugrunde gelegt.

Nationale Vorgaben der MS, die sich einander angeglichen / angendhert haben

Das vorgeschriebene Genehmigungsverfahren von KP durch EK und BOB hat sich in den

folgenden Punkten angeglichen:

A)

Die Beantragung / Anzeige und Begutachtung von KP, erfolgt nun in allen drei MS se-
guenziell. Das Antrags- bzw. Anzeigedossier kann erst nach erfolgter zustimmender
Bewertung durch die Ethikkommission von der BOB validiert werden. (MPG-2021 §23,
MPDG §38 Abs. 1, MPG-E Art. 33 Abs. 8, Art. 34 Abs. 8) [47], [48], [51]

Begriindungen:

In Osterreich wurde an der bisherigen Regelung ,zundchst” festgehalten, mit der Be-
griindung, dass die Ethikkommission kurze und rigide Fristen héatte, die sie nicht ein-
halten kénnte, wenn das Begutachtungsverfahren mit dem gemal MDR fiir die BOB
vorgesehen verschrankt wirde. Im Falle einer besseren Ausstattung mit insbesondere
EDV-technischen Ressourcen, ist laut Gesetzesbegriindung zu §13 eine Uberarbeitung
dieser Vorgabe “im Sinne des Forschungsstandorts” vorstellbar. [62]

Flr Deutschland wurde das sequenzielle Verfahren neu eingefiihrt, weil es als Vorteil
betrachtet wird, dass bereits alle Anderungsforderungen der Ethikkommission imple-
mentiert sind, wenn der Antrag der BOB vorgelegt wird. Zuvor gab es Parallelverfah-
ren, in denen unterschiedliche, potenziell konfligierende Forderungen gestellt werden
konnten, die nach Erteilung der Genehmigung bzw. zustimmenden Bewertung z.T. zeit-
aufwindig per Anderungsantrag abgeglichen werden mussten. Der per MPDG vorge-
geben Ablauf stitzt sich auch auf die Vorgaben zum Inhalt des Antragsdossiers aus
MDR Anhang XV, wozu auch das Gutachten der Ethikkommission gehort, wenn in dem
MS nicht anders festgelegt. (Gesetzesentwurf zum MPEUANnpG, MPEUANpG-E, S. 135)
[61]
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B)

Gem. MPG-E wird in Polen an der auch zuvor vorgesehenen Vorgehensweise festge-
halten. In der Begriindung zum polnischen Gesetzesentwurf findet sich keine Rationale

fiir die Vorgabe. [63]

In den drei MS wird die KP von einer zustandigen Ethikkommission zentral bewertet.
Die lokalen Ethikkommissionen begutachten nur Eignung der Priifarzte / Priifzentren
in ihrem Zustandigkeitsbereich. (Zuvor war dies nur in Polen und Deutschland so; in
Osterreich haben alle in eine KP mit MP involvierten Ethikkommissionen die Studie
vollstandig und unabhangig voneinander bewertet. Akzeptanz der Bewertung einer an-
deren Ethikkommission war optional.) (MPG-2021 §17, §19 Abs. 4; MPDG §33 Abs. 1,
§35 Abs. 2; MPG-E Art. 31 Abs. 3-5) [47], [48], [51]

Begriindungen:

In Osterreich wird dieses Vorgehen gem. Gesetzesbegriindung analog zum AMG ein-
gefihrt, inklusive der Vorgabe, dass die Ethikkommissionen, die bislang als Leit-Ethik-
kommission im Sinne des AMG fungiert haben, diese Funktion auch fiir KP gemal MPG-
2021 ausfihren dirfen. [62]

In Polen und Deutschland wird an der bisherigen Konzeption festgehalten. Der deut-
sche Gesetzgeber begriindet dies damit, dass sie sich bewdhrt hat; in der polnischen
Gesetzesbegriindung ist das Vorgehen beschrieben, jedoch nicht begriindet. (MPEU-
AnpG-E S. 133, 134) [61], [63]

Nationale Vorgaben der MS, die unterschiedlich gestaltet wurden

A)

Regelungen fiir Ethikkommissionen, die KP mit MP begutachten

Ablauf und Fristen der Begutachtung durch die zustéandige Ethikkommission sowie de-
ren vorgeschriebene Zusammensetzung unterscheiden sich deutlich zwischen den drei
MS.

So beginnt in Polen und Deutschland die Begutachtungsfrist der Ethikkommission mit
der Validierung des Antrags auf zustimmende Bewertung, in Osterreich hingegen an
einem pro Monat im Voraus festgelegten Datum. (MPG-2021 §19 Abs. 3; MPDG §36
Abs. 1; MPG-E Art. 31 Abs. 2) [47], [48], [51]

Weiters wird im Falle von Nachforderungen durch die Ethikkommission wahrend der

Begutachtung in Polen und Deutschland die Begutachtungsfrist bis zum Eingang der
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Antwort des Antragstellers gehemmt; wiahrend in Osterreich die Begutachtungsfrist
nach Eingang der Antwort erneut beginnt. (MPG-2021 §19 Abs. 6; MPDG §36 Abs. 2;
MPG-E Art. 31 Abs. 15) [47], [48], [51]

Auch die im Vergleich zu vorher verkiirzte Begutachtungsfrist der Ethikkommission an
sich ist nunin allen drei MS unterschiedlich lang. Vorgegebene Validierungsfristen exis-
tieren nur in Osterreich und Deutschland; und auch die Antwortfristen fiir den Antrag-
steller sind unterschiedlich geregelt. - In Osterreich gibt es keine; in Deutschland und
Polen wird sie von der EK festgelegt, wobei sich die Vorgaben fiir die Lange zwischen
den beiden MS unterscheiden. (MPG §19 Abs. 2, 6; MPDG §34 Abs. 2, §35 Abs. 3, §36
Abs. 1; MPG-E Art. 31 Abs. 2, 14) [47], [48], [51]

Begriindungen:

Der oOsterreichische Gesetzgeber begriindet die beschriebenen Vorgaben mit der An-
gleichung an das AMG. Nur hinsichtlich des Neubeginns der Frist der Ethikkommission
nach Eingang von Antworten des Antragsstellers auf Nachforderungen wurde von der
Anpassung an das AMG abgesehen, da die entsprechende Vollzugserfahrung nahege-
legt habe, dass der Ethikkommission im Interesse der Patientensicherheit genug Zeit
zur Verfiigung stehen solle, die Anderungen bzw. zusatzlichen Informationen sorgfiltig
zu prufen. [62]

In der Gesetzesbegriindung zum MPDG wird nicht detailliert auf die Vorgaben zu Frist-
beginn fir die Begutachtung und die Fristhemmung im Falle von Riickfragen durch die
Ethikkommission eingegangen, sondern lediglich das Vorgehen kurz beschrieben und
darauf verwiesen, dass dies so bliebe wie bisher und dem allgemeinen Verstandnis
entsprache. Die Antwortfrist fir den Antragsteller im Falle von Nachforderungen wird
als lang betrachtet, und sei so festgelegt worden, um zu ermdglichen Informationen
beizubringen, die u.U. nicht schnell zu beschaffen sind. (MPEUANnpG-E S. 134-135) [61]
Auch im MPG-E wird im Wesentlichen an bekannten Regelungen festgehalten. In der
Gesetzesbegriindung gibt es hierzu keine Rationale, nur eine sehr kurze Beschreibung

der Vorgaben. (Gesetzesentwurf mit Begriindung, MPG-E-2021, S. 115-116) [63]

Einen weiteren Unterschied zwischen den neuen Gesetzen der drei MS stellt der Um-
gang mit substanziellen Nach- bzw. Anderungsforderungen der BOB im sequenziellen

initialen Begutachtungsprozess von KP, in Bezug auf die Bewertung solcher
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Anderungen durch die EK dar. In Deutschland ist gem&R MPDG die Vorlage solcher An-
derungen bei der Ethikkommission und die implizite Zustimmung (durch Wider-
spruchsfristablauf) vorgesehen. (MPDG §39 Abs. 2) [48] In Osterreich miissen diese
Anderungen nach der initialen Genehmigung durch die BOB der EK als substanzielle

Anderung vorgelegt werden. In Polen ist es vermutlich so wie in Osterreich.

Begriindung:

Der deutsche Gesetzgeber zielt mit der Regelung auf eine Straffung des Prozesses ab.
Urspriinglich (im Gesetzesentwurf vom 02.12.2019) war sogar vorgesehen, dass Ande-
rungen infolge von Forderungen der BOB, “aus Griinden der Straffung” der Ethikkom-
mission Uberhaupt nicht vorgelegt werden miissen. (MPEUANnpG-E S. 136) [61] Auf Be-
treiben insbesondere des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommission in der BRD
e.V. (AKEK) und der Bundesidrztekammer (BAK), wurde die Beteiligung der Ethikkom-
mission noch ins Gesetz aufgenommen. Beide Interessengruppen hatten zu Bedenken
gegeben, dass die beiden begutachtenden Instanzen, BOB und EK unterschiedliche As-
pekte der Studie bewerten, und z.B. von der BOB fiir gut befundene aus wissenschaft-
licher Sicht sinnvolle Anderungen, Auswirkungen auf die Bewertung der Studie aus
ethischer und rechtlicher Perspektive haben kdnnten, so dass die EK die Gelegenheit
haben sollte, Anpassungen zu fordern (z.B. Erhéhung des Versicherungsschutzes fiir
Studienteilnehmer, Anderungen der Aufklarungsunterlagen). Die Argumentation des
AKEK und der BAK mit der Declaration of Helsinki, der drztlichen Berufsordnung und
der internationalen Norm DIN EN 1SO14155 zielte auf Begutachtung der Anderungen
und Stellungnahme durch die EK sowie eine ausreichend lange Frist hierfir ab. [64],
[65] Dem Vorschlag der Einbeziehung der EK sowie der Lange der Frist ist der Gesetz-
geber nachgekommen, eine erneute Stellungname der EK wahrend des Verfahrens ist
jedoch nicht vorgesehen. Widerspricht die EK den Anderungen, so muss nachdem das
initiale Genehmigungsverfahren der KP abgeschlossen ist eine substanzielle Anderung
eingereicht werden. Der Gesetzgeber begriindet die Regelung damit, dass es aufgrund
der klaren Abgrenzung der Aufgaben von EK und BOB sehr unwahrscheinlich sei, dass
Anderungen infolge von BOB-Forderungen Auswirkungen auf die Bewertung der EK

haben. Somit ist das Verfahren im Vergleich zum Vorgehen in Osterreich und Polen nur
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bei Anderungen, mit denen die EK einverstanden ist, gestrafft. (Beschlussempfehlung
MPEUANpG S. 43, 187-188) [56]
Die Osterreichischen und polnischen Gesetzesbegriindungen enthalten keine Angaben

zur Thematik, da die beiden Gesetze hierzu keine Vorgaben machen.

Auch die im MPG-2021, MPDG und MPG-E i.V.m. der VO Uber Zusammensetzung, Fi-
nanzierung, Aufgaben von EK fiir die drei MS jeweils festgelegte Zusammensetzung der
EK unterscheidet sich teilweise. Besonders auffallig ist die in Vergleich zu den anderen
beiden MS sehr allgemein und auslegbar formulierte Regelung im polnischen Recht.
Die explizite Vorgabe, Statistiker / Biometriker, Medizintechniker und v.a. Laien (erste-
res ist in den anderen beiden MS vorgesehen, letzteres wird von der MDR verlangt)
einzubeziehen existiert hier gar nicht. (MPG-2021 §14 Abs. 4, MPDG §32 Abs. 2, 3;
MPG-E Art. 31 Abs. 6, EK-VO §3) [47], [48], [51]

Begriindungen:

Die Regelungen in Osterreich werden wiederum mit der Angleichung an das AMG be-
griindet. [62]

GemaR Begriindung des deutschen Gesetzgebers, soll die interdisziplindre Besetzung
gewahrleisten, dass ausreichend wissenschaftliche und fachliche Expertise zur Beurtei-
lung der Antrage vorliegt und es wird der Vorgabe der MDR, einen Laien zu beteiligen,
Rechnung getragen. Ferner soll auf die faire Berlicksichtigung von Frauen, Mannern
und Menschen mit offener oder diverser Geschlechtsidentitat geachtet werden.
(MPEUANpG-E S. 133) [61]

Fir die Verschiebung der Vorgaben fiir die Zusammensetzung der EK von Landerebene
auf Bundesebene findet sich keine Rationale in der Gesetzesbegriindung. Vermutlich
soll mittels einheitlicher Regelung einfach die korrekte Implementierung der Vorgaben
der MDR und ein bundesweit gleichmaRig hoher Standard der Bewertung durch die EK
gewdhrleistet werden.

In der polnischen Gesetzesbegriindung werden die Vorgaben des MPG-E zur Zusam-
mensetzung der EK nicht kommentiert. Moglicherweise handelt es sich bei der Nicht-
Befolgung der Vorgabe der MDR, Laien in die Begutachtung einzubeziehen um ein Ver-

sehen. [63]
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B)

Aullerdem ist die Meldepflicht sicherheitsrelevanter Ereignisse gegenlber der EK in
den drei MS unterschiedlich geregelt. Im Gegensatz zu Polen und Deutschland, missen
in Osterreich Meldungen sicherheitsrelevanter Ereignisse gemaR MDR Art. 80 Abs. 2
auch an die EK Ubermittelt werden. (MPG-2021 §22) [47]

Begriindung:
Die Vorgabe wird in der Gesetzesbegriindung des MPG-2021 nur wiederholt, nicht er-
lautert. Da diese Vorgabe in den anderen beiden MS nicht existiert, wird sie in den

Gesetzesbegriindungen auch nicht diskutiert. [62]

Festlegung der BOB-Genehmigungs- bzw. -Meldepflicht von KP

In allen drei MS ist unterschiedlich festgelegt, welche KP der Anzeige bei und welche
der Genehmigung durch die BOB bedirfen. Darliber hinaus wurde im Osterreichischen
MPG-2021 die NIS als eine neue Art von KP eingefiihrt. (MPG-2021 §4 Z 8, §13, §82
Abs. 5i.V.m. §35 Abs. 1; MPDG §31 Abs. 1, 2; MPG-E Art.; MPG-E Art. 33 Abs. 1, 2, 3,
5, Art. 34 Abs. 1, Art. 36 Abs. 3) [47], [48], [51]

Begriindungen:

GemaR Gesetzesbegriindung entsprechen die Vorgaben der MDR zur Genehmigungs-
pflicht von KP mit MP vor CE-Kennzeichnung denen in der vorherigen Version des 6s-
terreichischen MPG und werden daher ohne Erganzung im MPG-2021 angewandt. Die
Anzeigepflicht fir KP nach In-Verkehr-Bringen (zu welcher das das MPG-2021 ebenfalls
keine Ergdanzungen zur MDR macht) wird als neu erwdhnt aber ansonsten nicht weiter
kommentiert. Der Begriff der NIS wird fir, laut Gesetzesbegriindung, von der MDR
nicht erfasste Studien eingefiihrt, und eine entsprechende Verordnungsermachtigung
ins MPG-2021 aufgenommen. Auf Analogie zum AMG wird hingewiesen. [62]

Der deutsche Gesetzgeber begriindet die Anzeige- bzw. Genehmigungsvorgaben im
MPDG damit, dass die Regelung fiir anzeigepflichtige KP praktisch im Wesentlichen der
vorherigen Regelung fiir KP mit geringem Sicherheitsrisiko entspricht. Durch die im
Vergleich zu den Vorgaben der MDR zusétzliche Frist (10 Tage Widerspruchsfrist der
BOB nach Validierung) soll der BOB Zeit gegeben werden, ihrer Aufgabe, die korrekte
Klassifizierung der MP zu Uberpriifen, nachkommen zu kénnen. Die im Vergleich zur

MDR etwas strengere Regelung der Genehmigungspflicht (KP mit Produkten der Klasse
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C)

D)

lIb sind generell genehmigungspflichtig) entspricht der alten Rechtslage und wird tber
diese Feststellung hinaus nicht begriindet. (MPEUAnpG-E S. 132) [61]
In der polnischen Gesetzesbegriindung zum MPG-E werden die Vorgaben zu BOB-An-

zeige- und Genehmigungspflicht nicht kommentiert. [63]

Kontaktstelle fur Priifungsteilnehmer gem. MDR Art. 62 Abs. 2

Die durch MDR Art. 62 Abs. 4 lit. g vorgegebene Einrichtung der Kontaktstelle fur Pri-
fungsteilnehmer ist in Deutschland Aufgabe der BOB, in Osterreich Aufgabe des
Sponsors?! und in Polen wurde diese Vorgabe nicht im MPG-E umgesetzt. (MPG-2021
§28; MPDG §70) [47], [48]

Begriindungen:

Die Gesetzesbegriindung fir das MPG-2021 bietet hierzu keine Begriindung oder In-
terpretationshilfe. Nur die Analogie zum AMG wird betont. [62]

In der Begriindung zum MPDG wird klargestellt, dass es die Aufgabe der BOB ist, (po-
tenziellen) Prifungsteilnehmern auf Anfrage nahere Informationen zu einer geneh-
migten KP zur Verfligung zu stellen. Die Erwagungsgriinde, die diese Losung nahegelegt
haben, werden jedoch nicht ausgefiihrt. (MPEUANpG-E S. 145) [61]

Die Begriindung zum polnischen MPG-E enthalt zu diesem Thema keine Angabe. [63]

Vorgaben fiir KP gem. MDR Art. 81 Abs. 1

KP gem. MDR Art. 82 Abs. 1 werden in Osterreich (abgesehen von der Genehmigungs-
und Anzeigepflicht bei der BOB) und Polen wie KP gem. MDR Art. 62 Abs. 1 behandelt,
wahrend es in Deutschland im MPDG zusatzlich zu den Regelungen die fiir KP gemal
MDR Art. 62 Abs. 1 sowie denen, die fiir beide Arten von KP gelten, separate Regelun-
gen fur skP gibt. (MPG-2021 §13 Abs. 1-3; MPDG §847-61; MPG-E Art. 33 Abs. 3-5)
[47], [48], [51]

Begriindungen:
Fiir Osterreich wird die grundsatzliche Gleichbehandlung aller Arten von KP damit be-
griindet, dass die von den KP ausgehende Gefahrdung nicht davon abhange, ob sie aus

kommerziellem oder akademischen Interesse durchgefiihrt wiirden. Demzufolge

2INach telefonischer Auskunft einer EK, ist hier in der Patientenaufklarung, wie auch zuvor unter altem Recht,
die zustandige Patientenanwaltschaft anzugeben. Damit ist der Sponsor seiner Verpflichtung gem. MPDG-
2021 Art. 28 hinreichend nachgekommen. Es liegt keine Telefonnotiz oder ein Datum vor.
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mussten sKP den gleichen Anforderungen unterliegen wie KP. Hiervon abgewichen
werden kann nur dort, wo diese Studien keine Auswirkungen auf Diagnostik und The-
rapie der Prifungsteilnehmer haben. Daher wurde fiir sKP beziiglich deren Genehmi-
gungspflicht einzig diese Unterscheidung im Vergleich zu KP vorgenommen — in MPG-
2021 §13 Abs. 3. [47], [62]

Der deutsche Gesetzgeber hat eine Genehmigung durch die BOB fiir nicht erforderlich
befunden, da eine solche durch MDR nicht vorgesehen ist. Die Anzeige via das DMIDS-
Portal inklusive aller Unterlagen, die auch die EK erhalt, wurde jedoch als sinnvoll er-
achtet, da dies zur Bewertung gemeldeter SAEs und DDs, sowie fiir die Landesbehor-
den zur Uberwachung notwendig sei. Grundsitzlich seien bewihrte Regelungen fiir
wissenschaftliche klinische Forschung beibehalten und allgemeine ethische Grunds-
atze und Vorgaben, wie die Notwendigkeit einer positive Nutzen-Risiko-Balance, er-
ganzt worden. AulRerdem sei es erforderlich gewesen, einen Unterschied zwischen skP
mit MP und skKP mit Produkten mit nicht-medizinischer Zweckbestimmung zu machen
— fur die Durchfliihrung der zweiteren ist ein erwarteter Individualnutzen fiir Prifungs-
teilnehmer Voraussetzung, wahrend fir sKkP mit MP ein voraussichtlicher Gruppennut-
zen genligt. (MPEUANpPG-E S. 139) [61]

Der polnische Gesetzgeben argumentiert damit, dass Schutz des Wohles von Priifungs-
teilnehmern der primdre Fokus sei, und es daher nicht gerechtfertigt sei, entspre-
chende Anforderungen und Verfahren von der Art der KP abhangig zu machen. Aulier-
dem wiirden durch die Gleichbehandlung von KP und sKP irrefliihrende Doppelregelun-

gen und unterschiedliche Verfahren vermieden. (MPG-E-2021 S. 117) [63]

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Haupttendenzen bei der Ausgestaltung
des nationalen Regelungsspielraums 1) das Festhalten an bewahrten Regelungen und 2)
punktuelle Anpassungen, an Stellen wo vorherige Regelungen sich als nicht praktikabel er-
wiesen hatten, waren. Im MPDG wurde zudem den Riickmeldungen von in die praktische
Durchfiihrung involvierten Parteien zum Gesetzesentwurf Rechnung getragen; und in Os-
terreich war ein weiteres — und in der Gesetzesbegriindung klar artikuliertes — Bestreben,
das MP-Recht fiir KP an das Arzneimittelrecht anzupassen.

Im Ergebnis unterscheiden sich die meisten Vorgaben zu KP, die nicht durch die MDR vor-

gegeben werden, sondern von den MS zu regeln waren, wie auch zuvor zwischen den drei
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MS. In einigen Punkten gab es (ohne, dass dies explizit intendiert war) jedoch eine Anglei-

chung der Vorgaben auf MS-Ebene.

3.3 Klinische Prifungen unter MDR — Praktische Erfahrungen und Prognosen

Um beurteilen zu kdnnen, welchen praktischen Einfluss der neue Rechtsrahmen auf die
Arbeit an der Planung, Beantragung, Bewilligung und Durchfiihrung von KP beteiligter Par-
teien hat, wurden BOB, EK und CROs zu ihrer Einschdtzung sowie ihren bisherigen Erfah-
rungswerten hinsichtlich der Umsetzbarkeit, Vor- und Nachteile, missverstandlichen Vor-
gaben und Nachbesserungsbedarf der MDR und nationalen Regelungen befragt.

Die auf die Fragen erhaltenen Antworten sind vollstandig in Anhang V Kapitel Il und Il auf-

gefihrt.

3.3.1 Bewertung der Aufteilung von Regelungen zwischen MDR und MS-Recht

Zunachst sollte etabliert werden, inwieweit BOB, EK und CROs die Vorgaben der MDR und
den Regelungsspielraum, der dem MS gelassen wird, als sinnvoll aufgeteilt empfinden.
Hierzu wurde die folgende Frage an die verschiedenen Parteien adressiert: “Wie bewerten
Sie den Rahmen, den die MDR setzt in Bezug auf die Erstellung / Uberarbeitung nationaler
Rechtsvorschriften fir klinische Prifungen?” (Anhang V Kapitel 2 Frage 2) Die Befragten
konnten jeweils ankreuzen, ob sie den thematischen Umfang und den Detailgrad / die Ri-
gorositat der Vorgaben der MDR zu KP als angemessen, zu grol3 oder zu klein erachteten.

Die Antworten hierauf sind in Abbildung 1 dargestellt.

Nach Ansicht einer der beiden BOB ist der thematische Umfang der MDR angemessen, eine
detailliertere bzw. rigorosere Ausgestaltung der Vorgaben ware jedoch wiinschenswert ge-
wesen. Die andere befand die auf EU-Ebene regulierten Themen als tendenziell zu weit
gehend, die Art und Weise, wie detailliert / starr die Regelungen formuliert sind, jedoch als
angemessen.

Fast alle EK erachten Umfang und Detailgrad der Regelungen zu KP in der MDR als ange-
messen, ausgenommen eine EK aus Osterreich und eine aus Deutschland, die der Ansicht
sind, die Regelungen gehen thematisch zu weit. Leider haben sie dies nicht ndher kommen-
tiert. Eine weitere EK aus Deutschland, die beide Aspekte im Wesentlichen als in der MDR

angemessen reguliert empfindet, hat angemerkt, dass zu bestimmten Spezialthemen, wie
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Software als MP und kiinstliche Intelligenz, explizitere und detaillierte Vorgaben wiin-
schenswert gewesen waren.
Beide CROs hatten in Bezug auf die beiden Gesichtspunkte ein hoheres MaR an zentraler

Regulierung begriRt.
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Abbildung 1: Bewertung der MDR als Rahmen fiir die nationale Gesetzge-
bung. Dargestellt sind die Ansichten von BOB, EK und CROs zum Regelungs-
umfang der MDR in Bezug auf die umfassten Themen und den Detailgrad
bzw. die Rigorositat der Vorgaben. Die Antworten stammen von EK und BOB
aus Deutschland und Osterreich und CROs aus Deutschland und Polen. Eine
EK hat auf die Frage zum Detailgrad nicht geantwortet. BOB — Bundesober-
behorde, EK — Ethikkommission, CRO — Auftragsforschungsinstitut fir klini-
sche Prufungen

Zusammengefasst, ist bei den im Rahmen ihrer Arbeit mit KP mit MP eher auf das eigene
Land fokussierten Befragten eine eindeutige und starke Tendenz der Antworten in Richtung
Zustimmung zum thematischen Umfang und der konkreten Ausgestaltung der Vorgaben
der MDR zu KP erkennbar; wahrend die beiden oft MS-libergreifend tatigen CROs weiter

gehende zentrale Regulierung begrif3t hatten.

3.3.2 Verbesserungen, Verschlechterungen, Unklarheiten — Erste Einschatzungen

Danach gefragt, worin sie praktische Verbesserungen und Verschlechterungen im Vergleich
zu vorher sehen (Anhang V Kapitel Il Fragen 1-6), nannten die BOB, EK und CROs zusam-
mengefasst die folgenden Hauptpunkte. In eckigen Klammern ist gekennzeichnet, welchen

Parteien die jeweiligen Ansichten geduBert haben.
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Praktische Verbesserungen

Erhohung der Sicherheit der Priifungsteilnehmer [BOB, EK-DEU]

Eine EK gab an, dass die detailliertere Erfassung aller KP mit MP eine verbesserte Kon-
trolle des MP-Marktes zu ermoglichen scheint; wahrend nach Ansicht einer BOB 1) die
Erhohung der Relevanz von KP, 2) die durch mehr Vorgaben verbesserte Klarheit, so-
wie 3) der Umstand, dass die Ubernahme konkreter Inhalte wichtiger Normen in die
MDR deren wahrgenommene Verbindlichkeit erhdhe, zur Verbesserung der Sicherheit

fahre.

Erleichterung des Arbeitsprozesses [EK-AUT]
Diese kommt durch die neu eingefiihrte zentrale Begutachtung multizentrischer KP

durch nur eine Leit-EK zustande.

Einflhrung der Studienart “sonstige KP” [EK-DEU]
Zwei deutsche EK begriiRen die Einflihrung der Moglichkeit diese KP getrennt und da-

mit zielgerichteter zu regulieren.

Starkere Involvierung der BOB [EK-DEU]
Eine EK begriil}t, dass die BOB nun in alle Antradge fir KP involviert ist, und somit ver-

bindlich als Kontrolleur / Korrektiv fur deren richtige Einordnung fungiert.

Vereinfachung und MS-libergreifenden Harmonisierung von Vorgaben [CRO]

Die zentrale Regulierung und damit Abschaffung von Ungleichheiten in den Vorgaben
zum Genehmigungsprozess und den Meldepflichten fir sicherheitsrelevante Ereig-
nisse zwischen den MS erleichtert den CROs die Arbeit — insbesondere in MS-libergrei-
fenden KP. Ebenso die punktuelle Abschaffung von aufwandig umzusetzenden Vorga-
ben ohne erkennbaren Mehrwert in einzelnen MS. In Polen wird z.B. die Abschaffung
der Versicherungspflicht fir KP mit CE-gekennzeichneten MP innerhalb der Zweckbe-

stimmung begrift.

Verschlechterungen, Schwierigkeiten, Versdumnisse, Unklarheiten

Unklare Vorgaben in der MDR [BOB], [EK], [CRO]
Vielfach ist aufgefallen, dass es — insbesondere bei Antragstellern — groRe Unsicherhei-
ten bei der korrekten Einstufung von KP und entsprechender Anzeige bzw. Antragstel-

lung gibt. Speziell die Erkennung von sKP scheint schwer zu fallen. Antrage werden
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falschlicherweise nur nach BO-A gestellt, Pilotstudien mit Software werden nicht als
MP-Studien identifiziert oder der Weg einer KP wird versucht zu umgehen, andere An-
tragsteller reichen deutlich zu umfangreiche Genehmigungsantrage ein, anscheinend
um “auf der sicheren Seite” zu sein. An vielen nicht-kommerziellen Forschern scheint
die MDR voéllig vorbei gegangen zu sein, und sie versuchen das (alte) MPG zu befolgen.
(Lt. Einer EK gibt es hier jedoch inzwischen merkliche Verbesserungstendenzen.)

Es fehlen verstandliche und verbindliche Definitionen/Kriterien zur Einstufung von KP
und auch fir “invasive und belastende Verfahren”.

Weitere nach Ansicht der Antragstellerin nicht ohne weiteres verstandliche Vorgaben
der MDR sind 1) die Vorgabe aus MDR Anh. XV Kap. Il Z 1.5 zur Angabe von “Einzelhei-
ten und/oder Bezugnahme auf den Plan fiir die klinische Bewertung” im Antragsformu-
lar und 2) die Einteilung der anzeigepflichtigen Sicherheitsereignisse im Vergleich zu
den Definitionen in der Norm 1SO14155. Es ware wiinschenswert gewesen, dass die
MDR die gleichen Begriffe, wie die Norm verwendet und die Meldepflichten darauf
begriindet, statt andere Unterteilungen zu wahlen und diese nicht in Bezug zu denen
aus der I1SO zu setzen. — Fiir Durchfihrende von KP, die die 1SO14155-Definitionen fir
die Auswertung der Studie, die MDR-Unterteilung jedoch fiir das Reporting verwenden
missen, ist das kompliziert zu trennen und in den relevanten Manuals (z.B. Safety-
Management-Plan) fur die Studiendurchfiihrung klar wiederzugeben. Der eigenen Er-
fahrung zufolge, haben damit selbst Vigilanz-Vendoren (unter Vertrag fir die Beurtei-
lung und Meldung von Sicherheitsereignissen und Flihrung der Safety-Database fiir KP)

Schwierigkeiten.

Nationale Vorgaben fiir sKkP und PMCF-Studien [BOB], [EK], [CRO]

Laut Osterreichischer BOB sind die Vorgaben im MPG-2021 fiir sKP fir Antragsteller
schwer zu durchschauen und finden keinen positiven Anklang.

Auch mehrere deutsche EK finden die Regelungen zu sKP und PMCF-Studien z.T. zu
streng (z.B. in Bezug auf die Versicherungspflicht und die Anforderungen an die Quali-

fikation der Arzte) oder unklar.

Strengere Fristvorgaben [BOB], [EK]
Von mehreren Befragten werden die im Vergleich zu vorher verkirzten Fristen fir die

Begutachtung durch die EK kritisch gesehen. Dies kénne in Deutschland z.B. dem
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bislang gut funktionierenden Verfahren des Sich-Ins-Benehmen-Setzens der federfiih-
renden mit den beteiligten EK abtréglich sein; auch fiir die Begutachtung von Anderun-
gen durch den Antragsteller infolge von Nachforderungen durch die EK, oder bei Invol-
vierung weiterer Instanzen, wie dem Bundesamt fiir Strahlenschutz, erhalt die EK keine
zusatzliche Frist. Da es hier schliel3lich um Wahrung von Patientensicherheit und -rech-
ten geht, sollte ausreichend Zeit zur Verfligung stehen.

In Osterreich wird auBerdem die Zustimmung durch Fristablauf der beteiligten EK mo-

niert.

Unzureichende Harmonisierung, Versaumnis zentral Nachteile auszurdumen [CRO]

Aus CRO-Perspektive wird am starksten die nicht weit genug gehende Harmonisierung
zwischen den MS und das teilweise Fehlen von Leitlinien flir gemeinsames Verstandnis
der MDR bemangelt. Beide CROs hatten zentrale Vorgaben fiir die (gleichzeitige) Ein-
reichung bei EK und BOB, Festlegung einheitlicher Aufteilung der Genehmigungspflicht
und aller Fristen, sowie eine einheitliche Anwendung der Vorgaben zum Inhalt des An-
tragsdossiers, beflirwortet. Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass sich die Erwartun-

gen einiger BOB und EK an das Dossier im Vergleich zu zuvor gar nicht verandert haben.

Management der Umstellung [BOB], [EK], [CRO]

In Polen tritt das neue Gesetz erst mit etwa einem Jahr Verspatung in Kraft. Verbindli-
che Ubergangsregelungen gibt es nicht. Zunichst werden KP noch behandelt, wie un-
ter dem alten Recht. Die Situation ist untbersichtlich, Prozesse nicht geklart, Systeme
nicht umgestellt. Sponsoren erwarten MDR-Adhdrenz, wahrend BOB und EK zu erwar-
ten scheinen, dass bis das neue Gesetz in-Kraft tritt, alles wie zuvor bleibt.

In Osterreich gab es nur ein sehr kurzes Zeitintervall von etwa einem Monat zwischen
Geltungsbeginn der MDR und In-Kraft-Treten des neuen MPG, das keine nennenswerte
Behinderung fir die Ablaufe rund um KP darstellte, Es wurde jedoch die NIS als neue
Art von KP eingefiihrt. Das Verstandnis der Definition von NIS scheint vielen Beteiligten
schwer zu fallen und die Ausarbeitung von Regelungen zum Umgang mit diesen Stu-
dien steht noch aus.

Dariiber hinaus sind einer EK zufolge in Osterreich die Systeme noch nicht auf die MDR

ausgerichtet, so dass es fiir die Antragstellung aktuell nur Nachteile gabe. Aullerdem
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wurden, trotz zusatzlicher Aufgaben und des groflen Aufwands der Umstellung an sich,

die personellen Ressourcen der Abteilung fiir KP bei der BOB nicht erhoht

In Abbildung 2 sind die Ansichten der Befragten zu den Auswirkungen des neuen Rechts-

rahmens in Bezug auf praktische Verbesserungen, Verstandlichkeit, Aufwand und Hirden

graphisch dargestellt.
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Abbildung 2: Einschitzung der praktischen Auswirkungen des neuen Rechtsrahmens fiir KP. Darge-
stellt ist der Zustimmungsgrad von EK und BOB aus Deutschland und Osterreich und CROs aus Deutsch-
land und Polen zu den folgenden Aussagen:

Mit dem neuen Rechtsrahmen (MDR + national) wurde fiir die praktische Umsetzung klinischer Prifun-
gen mit MP tatsachlich ein hoherer Grad der Harmonisierung innerhalb der EU erreicht.

Der neue Rechtsrahmen bringt Erleichterung fiir die Umsetzung von klinischen Prifungen mit MP.

Der neue Rechtsrahmen ermoglicht bessere Kontrollierbarkeit / Oversight tber klinische Priifungen.
Der neue Rechtsrahmen ist klar und verstandlich und gut umsetzbar.

Der neue Rechtsrahmen bringt neue praktische Hiirden mit sich.

Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen ist aufwandiger als vorher.

Der neue Rechtrahmen hat fiir meine Institution neue Verantwortlichkeiten mit sich gebracht.

Die Sicherheitsmeldeverpflichtungen des Sponsors im Rahmen von KP sind klarer von denen der Her-
steller nach Inverkehrbringen der MP abgegrenzt und gut verstandlich.

Es erfolgt eine engere Abstimmung, besserer Informationsaustausch und effizientere Nutzung vorhan-
denen Fachwissens zwischen den BOB der MS als zuvor (u.a. hinsichtlich Bewertung von klinischen Pri-

fungen und Vigilanz).

winon

Es bestanden jeweils die Auswahlmaoglichkeiten “ja”, "teils/teils”, “nein”. Aussagen, zu denen keine Ein-
schatzung abgegeben werden konnte oder wollte, wurden Ubersprungen. BOB: n=2, EK: n=7, CRO: n=2
BOB — Bundesoberbehorde, EK — Ethikkommission, CRO — Auftragsforschungsinstitut fiir klinische Priifun-
gen
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Erkennbar ist, dass der GUberwiegende Anteil der Antwortenden zumindest teilweise Ver-
besserungen erkennt — z.B. in Bezug auf Harmonisierung, Erleichterungen fir die Umset-
zung von KP, die Klarheit der Vigilanzvorschriften?? und die Abstimmung zwischen den MS.
Zur Frage, ob der neue Rechtsrahmen eine bessere Uberwachung ermdgliche, sind die Ant-
wortenden geteilter Meinung. Wahrscheinlich ist dies zum gegenwartigen Zeitpunkt ohne
neue EUDAMED noch schwer zu beurteilen.

Die bereits oben beschriebenen Ansichten zur teilweise schweren Verstandlichkeit, den
Problemen bei der Umsetzung und dem Mehraufwand spiegeln sich in der (iberwiegenden
Antwort von “teils/teils” und “Ja” auf die Fragen nach der Verstandlichkeit und Umsetzbar-
keit, neuen praktischen Hiirden, sowie der Zunahme von Aufgaben und Verantwortlichkei-

ten wider.

Insgesamt kann gesagt werden, dass die Befragten aus Osterreich und Deutschland we-
sentlich darin Gbereinstimmen und positiv bemerken, dass sich durch die MDR zusammen
mit der neuen nationalen Gesetzgebung Verbesserungstendenzen in Bezug auf Probanden-
sicherheit und teilweise Erleichterungen der Arbeitsprozesse durch Zentralisierung von
Vorgaben (MDR) und Aufgaben (z.B. Leit-EK-Prinzip) ergeben haben, und dass mit sKP zu-
mindest die Moglichkeit, akademische Forschung zu erleichtern, in der MDR angelegt ist,
auch wenn die Ausgestaltung im nationalen Recht noch verbessert werden kénnte. Flir Po-
len sind die Auswirkungen des neuen Rechtsrahmens schwer zu beurteilen, da er dort noch
nicht implementiert wurde. Aktuell haben sich die Rahmenbedingungen fiir KP dort eher
verschlechtert, da Unklarheit im Umgang mit den Aspekten herrscht, in denen das alte MPG
der MDR widerspricht.

Klarstellungs- bzw. Korrekturbedarf besteht noch hinsichtlich Abgrenzung der Studienty-
pen voneinander, des einheitlichen Verstandnisses zum Dossierinhalt und einiger konkre-
ter nationaler Vorgaben (z.B. Versicherungspflicht in Deutschland, NIS in Osterreich), und
aullerdem erscheint es wiinschenswert — auch in Hinblick auf das kommende koordinierte
Bewertungsverfahren fiir KP — die zentral durch die MDR vorgegebene Harmonisierung zwi-
schen den MS auszuweiten (z.B. durch rigidere Festlegung der Anforderungen an und Ab-

laufe der Genehmigung durch die BOB).

2Auf diese Frage haben die meisten EK nicht geantwortet, weil sie davon wenig (Osterreich) bis gar nicht
(Deutschland) betroffen sind.
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3.3.3 Gesamturteil zur praktischen Bedeutung des neuen Rechtsrahmens

AbschlieBend wurden alle, die an der Umfrage teilgenommen haben, zu lhrem Gesamtein-
druck zur Arbeit mit dem neuen Rechtsrahmen befragt.

Der Gesamteindruck der verschiedenen Befragten ist in Abbildung 3 graphisch dargestellt.

Alle erhaltenen Antworten sind in Anhang V Kapitel Il Fragen 15, 16 tabellarisch aufgefiihrt.

Nach der Gesamtbeurteilung gefragt, befand einzig eine der beiden BOB, dass der neue
Rechtsrahmen vorwiegend positive Auswirkungen auf ihre praktische Arbeit habe.

Drei der sieben befragten EK und beide CROs gaben an, dass es aktuell wenig Verbesserung
im Vergleich zu vorher gabe, wahrend vier EK, eine BOB und wiederum beide CROs Nach-
besserungsbedarf sehen. Kommentiert wurde die Auswahl von einer deutschen EK damit,
dass die Genehmigungsanforderungen z.T. nicht sinnvoll seien und die nationale Gesetzge-
bung einiges verkomplizieren wiirde. Ferner sei bei den Vorgaben eine groBere Differen-
zierung zwischen Produktgruppen / spezifischere Vorgaben fir einige Produktgruppen
winschenswert gewesen. So wiirden z.B. Software als MP und kiinstliche Intelligenz ein
wichtiges Thema werden. Die KI-Verordnung wiirde gespannt erwartet.

Nach Ansicht der Autorin, wurde versdaumt den regulatorischen Rahmen fiir sKP auf EU-
Ebene etwas genauer abzustecken. Es hat sich gezeigt, dass der diesbezliglich vorhandene,
sehr grolRe nationale Ausgestaltungsspielraum von den MS nicht ausreichend dazu genutzt
wurde, einen Rechtsrahmen zu etablieren, der akademische Forschung tatsachlich erleich-
tert.

Einige EK sowie die polnische CRO (an friiherer Stelle im Fragebogen) haben auch angege-
ben, dass sie bisher sehr wenig Erfahrung gesammelt bzw. nur wenige Antrage fir KP mit
MP gemall neuem Recht bearbeitet hatten, und daher dessen praktische Auswirkungen
noch nicht gut einschatzen kénnten.

Nur eine EK hitte eine lingere Ubergangsfrist fiir sinnvoll gehalten. Die Kollegin aus der
polnischen CRO hingegen hat zu dieser Frage bemerkt, dass eine weitere Verschiebung
auch nichts verbessert hatte; und eine andere EK zieht das Fazit, es sei ,,gut, dass jetzt ein-
fach mal gestartet wurde, und nicht noch einmal verschoben”. So wiirden Verbesserungen
wie auch Nachbesserungspotenzial am ehesten sichtbar — und nachgebessert werden

koénne ja noch.
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Abbildung 3: Gesamteindruck von den praktischen Konsequenzen des neuen Rechtsrahmens.
Dargestellt ist die Anzahl der Befragten, die den folgenden Aussagen jeweils zugestimmt ha-
ben:

= Die MDR (bzgl. Geltungsbeginn auf die aktuelle Art und Weise) wirkt sich auf die praktische
Durchfiihrung von klinischen Prifungen vorwiegend positiv aus.

= In Bezug auf klinische Priifungen gibt es wenig konkrete Verbesserungen im Vergleich zu vorher.

= Es gibt viel Nachbesserungsbedarf.

= Ein spaterer Geltungsbeginn wire sinnvoll gewesen, um einen besseren Ubergang zu gewahr-

leisten.

Die vollstandige Umsetzung der MDR (insb. EUDAMED) wird die Situation hinsichtlich der Um-

setzung klinischer Priifungen noch einmal deutlich verbessern / vereinfachen / EU-weit harmo-

nisieren.

Geantwotet haben 2 BOB aus Ostereich und Deutschland, 2 EK aus Osterreich, 5 EK aus Deutsch-

land und jeweils eine CRO aus Deutschland und Polen. BOB — Bundesoberbehorde, EK — Ethikkom-

mission, CRO — Auftragsforschungsinstitut fur klinische Priifungen

Gut ein Drittel aller Befragten verspricht sich Verbesserungen durch EUDAMED. Eine EK
bemerkt hierzu, dass dadurch wahrscheinlich noch einmal Anpassungen der nationalen
Vorgaben notwendig sein werden und insbesondere MS mit strengeren Vorgaben, wie
Deutschland, etwas nachgeben werden missen; wahrend eine der BOB zwar ebenfalls vo-
raussieht, dass die Implementierung der DB wahrscheinlich zu weiterer Harmonisierung

zwischen den MS fihren wird, jedoch in Anbetracht der bisherigen Zusammenarbeit mit
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den fir die Umsetzung zustandigen Informationstechnikern und derer anderen Schwer-
punktsetzung im Vergleich zu den mit KP praktisch arbeitenden Parteien, Zweifel duRert,
ob EUDAMED auch hinsichtlich der sinnvollen / praktischen Gestaltung von Arbeitsabldufen

Verbesserungen bringen wird.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass der Gesamteindruckt der verschiedenen be-
fragten Parteien infolge unterschiedlicher Perspektiven bei der eigenen Arbeit (z.B. natio-
nal vs. MS-ubergreifend) und unterschiedlich viel Erfahrung mit dem neuen System (z.B.
viele vs. wenig Antrage oder noch gar keine Implementierung des neuen Rechts) variiert.

Die Befragten, mit bereits mehr Erfahrung sehen zumindest Verbesserungstendenzen im
Vergleich zu vorher und weiteres Potenzial fiir Harmonisierung (durch koordiniertes Be-
wertungsverfahren und EUDAMED). Es klingt auch generell nicht an, dass die Befragten das
neue System in Bezug auf KP mit MP fiir eine Verschlechterung im Vergleich zu zuvor hal-

ten. In Polen wird noch mit der uniibersichtlichen Ubergangssituation gekampft.
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4 DISKUSSION

Die MDR hat die Directives MDD und AIMD abgeldst und soll einen verbesserten EU-Rechts-
rahmen schaffen, der Sicherheit, Gesundheitsschutz und Innovation fordert. In den Belan-
gen, fir die die Regulation gesetzgeberische Handlungsauftrige oder Offnungsklauseln
enthalt, wird sie durch nationales Recht der MS komplementiert.

Ziel dieser Arbeit ist es zu untersuchen und beurteilen, wie sich der neue Rechtrahmen in
seinem gegenwartigen Implementierungsstadium auf die praktische Arbeit mit KP aus-
wirkt; welches die Rahmenbedingungen und Motivationen der Gesetzgeber bei der Ausge-
staltung des nationalen Recht waren und was deren praktische Konsequenzen sind; sowie
ob die neuen / Gberarbeiteten Regelungen zu KP zur Verbesserung der Patientensicherheit,

des Gesundheitsschutzes und zur Innovationsforderung beitragen.

4.1 Auswirkungen des neuen Rechtsrahmen auf die praktische Arbeit mit klinischen
Prifungen
4.1.1 Bewertung anhand der Rechtstexte

Friherer Rechtsrahmen

Die MDD und AIMDD haben Grundvoraussetzungen fir die Beantragung, Bewilligung und
Durchfiihrung klinischer Priifungen formuliert, und im Wesentlichen einen regulatorischen
Rahmen vorgegeben, dessen konkrete Ausgestaltung den MS oblag.

Dieser groRe Ermessensspielraum wurde als Vorteil des friiheren EU-Rechtsrahmens be-
trachtet, da die nationalen Gesetzgeber so die Moglichkeit hatten, die konkreten gesetzli-
chen Vorgaben an den Bediirfnissen ihres MS und dem existierenden nationalen Rechts-
rahmen auszurichten.

Die praktischen Vorteile fiir KP resultierten folglich vorwiegend aus sinnvollen Umsetzungs-
entscheidungen der MS und waren MS-spezifisch. Beispiele hierfiir sind die langeren Be-
gutachtungsfristen fiir die EK, die Bewertung einer KP durch eine zentrale EK, das Prinzip
des Sich-Ins-Benehmen-Setzens der zentralen EK mit den lokal fir die Priifzentren verant-
wortlichen EK, sowie das DIMDI-Portal als einheitliche Einreichungsplattform fir alle in
Deutschland durchgefihrten KP mit MP.

Dieser Gestaltungsspielraum der MS liegt jedoch auch dem grofRten Mangel des alten Sys-
tems zugrunde — der beschriebenen Heterogenitat der Umsetzung der Directives auf MS-

Ebene.
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Zwar wurde durch die Norm ISO 14155 ein einheitliches Verstandnis fiir GCP-konforme
Durchfiihrung von KP und Inhalte relevanter Dokumente vorgegeben, die konkreten natio-
nalen Regelungen zur Einteilung von KP in genehmigungspflichtig, anzeigepflichtig, gar
nicht vorlagepflichtig bei der BOB; fiir den Ablauf der Begutachtung durch EK und ggf. BOB;
flr Safety Reporting und zu den Moglichkeiten der Einflussnahme von EK und BOB auf be-
stimmte Studien waren jedoch so unterschiedlich zwischen den MS — bis hin zur Einschat-
zung der begutachtenden Instanzen, ob eine KP (iberhaupt unter die MP-Regularien fallt
oder nicht — dass sie den Uberblick iiber die einzuhaltenden Vorschriften und die Organi-

sation insbesondere von MS-ilibergreifenden Studien stark erschwert haben.

Neben der Hiirde, die diese Heterogenitat fiir die praktische Umsetzung von KP darstellte,
kann sie auch dazu beigetragen haben, dass Produkte in MS auf den Markt gelangen konn-
ten, in denen die KP, aus denen die der Zertifizierung zugrunde liegenden Daten stammten,
aus ethischen oder wissenschaftlichen Griinden gar nicht erlaubt gewesen waren, oder die
Produkte selbst gar nicht als MP gegolten hatten.

Demzufolge stellt sich die Situation unter den EU-Directives in Hinblick auf die Sicherheit
von Prufungsteilnehmern, die Qualitat der in KP erhobenen Daten und davon abgeleitet
die Sicherheit von MP im Markt als bedenklich dar, und verdeutlicht die Notwendigkeit die
Abldufe rund um KP, die Anforderungen an KP und die Uberwachung durch BOB und EK
begutachtet werden, starker und verbindlicher zu vereinheitlichen.

Mit Hinblick auf die Neugestaltung, sowohl des EU- als auch des nationalen Rechtsrahmens,
konnten die vielfdltigen Umsetzungsansatze der MS den Gesetzgebern jedoch auch zum
Vorteil gereichen, da hierdurch viele Gestaltungsansatze und entsprechende Vollzugser-
fahrung beispielhaft zur Verfligung standen und als Entscheidungsgrundlage genutzt wer-

den konnten.

Neuer Rechtsrahmen

Im Unterschied zu den Directives ist die MDR ohne Umsetzung in nationales Recht anwend-
bar. Sie ist wesentlich umfangreicher und gibt konkrete Anforderungen, Abldufe und Ver-
antwortlichkeiten vor. Nur in Bezug auf die Aspekte, fiir die die Regulation gesetzgeberi-
sche Handlungsauftriage oder Offnungsklauseln enthilt, wird den nationalen Gesetzgebern

Ausgestaltungsspielraum gewahrt.
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Es gibt Regelungen mit direkten Auswirkungen auf die Durchfiihrung von KP in der MDR
sowie Vorgaben, die indirekte Effekte auf den Rahmen, in dem KP stattfinden, haben kon-
nen.

Indirekter Einfluss kann durch die Steigerung der Relevanz von KP infolge der héheren An-
forderungen, die die MDR an die Datengrundlage zur klinischen Bewertung von MP stellt,
entstehen, durch die Ausweitung des Geltungsbereichs der MDR auf Produkte ohne medi-
zinische Zweckbestimmung, sowie durch das (iberarbeitete Risikoklassifizierungssystem,
infolgedessen bestimmte MP hoher klassiert werden als zuvor. Daraus wiederum resultiert
eine vermehrte Notwendigkeit KP durchzufiihren, es miissen KP flr neuartige Produkte
und u.U. durch weniger erfahrene Hersteller durchgefiihrt werden.

Entsprechende Effekte, wie ein erhohtes Antrags-/Auftragsaufkommen oder mehr mangel-
hafte Antrdage als zuvor, zeigen sich in den Erhebungen dieser Arbeit jedoch nur geringfligig;
was einerseits dran liegen kdnnte, dass die MDR erst seit kurzer Zeit gilt, die Inhalte der
nationalen MP-Gesetzgebung deutlich spater bekannt wurden als die der Regulation und
noch immer viele Leitlinien fehlen, so dass es den betroffenen Herstellern schwergefallen
sein dlrfte, ihr klinische Entwicklungsprogramm friihzeitig auf MDR-Compliance auszurich-
ten und konkrete Schritte einzuleiten. Andererseits ist es auch nicht unwahrscheinlich, dass
sich viele Hersteller im Bewusstsein der steigenden Anforderungen an erfahrende Bera-

tungsunternehmen gewandt haben.

Inhalte der MDR mit direkten praktischen Auswirkungen auf KP umfassen die Festlegung
relevanter Begriffsdefinitionen, die Erfordernis der Begutachtung durch eine EK, Mindest-
kriterien fur die risikobasierte Einordnung von KP als genehmigungspflichtig durch die BOB
oder als nur anzeigepflichtig, Regeln fir den Ablauf des Genehmigungsprozesses, Inhalts-
vorgaben flr das Antragsdossier, Meldepflichten fiir sicherheitsrelevante Ereignisse sowie
Fristen fiir die Aufbewahrung von Unterlagen, die Meldung des Endes der KP und die Ein-
reichung des CIR. Sie legt ferner die Anwendbarkeit harmonisierter Normen (fiir KP beson-
ders relevant ist die ISO 14155) fest, und verpflichtet den Sponsor zu GCP-Adhérenz. Es
wurden sogar konkrete Inhalte, die sich auch in der Norm ISO 14155 finden, in die MDR

aufgenommen.

Beziglich einiger Regelungen, wie den SAE-Meldepflichten fiir KP nach dem Inverkehrbrin-

gen und den Angaben zum CEP im Antragsdossier, besteht noch Klarstellungsbedarf.
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Ganz neu hinzugekommen sind 1) die Definition einer neuen Art von KP - skP, die nicht
Bestandteil des klinischen Entwicklungsprograms des Herstellers sind und separat von sol-
chen KP reguliert werden, 2) die Vorgabe, dass mit dem CIR eine Laienverstandliche Zusam-
menfassung der KP vorgelegt werden muss, und 3) das Priifungsteilnehmern eine Kontakt-
stelle, bei der Informationen zur KP einholen kénnen, zur Verfligung stehen muss.

Infolge entsprechender gesetzgeberischer Handlungsauftriage und Offnungsklauseln oblag
es den MS, Regelungen fiir den Antrags- und Begutachtungsprozess bei bzw. durch EK, fir
die Versicherung von Priifungsteilnehmern, fiir den Umgang mit sonstigen klinischen Pri-
fungen und fiir die Kontaktstelle fiir Priifungsteilnehmer zu treffen. AuSerdem war es ihnen
frei gestellt die Vorgaben der MDR zur Genehmigungspflicht von KP durch die BOB und zu
Fristen im Meldeprozess zu erganzen bzw. strenger zu gestalten.

Diese Punkte wurden im nationalen MP-Recht der drei betrachteten MS, Osterreich,
Deutschland und Polen, in fast jeder Hinsicht unterschiedlich ausgestaltet. In Deutschland
und Osterreich wurden zudem zusitzliche Anforderungen bzgl. Safety Reporting festgelegt,
und in Osterreich sogar eine weitere Art der KP definiert —die NIS. Zudem wird in allen drei
Landern an den nicht im Gesetz stehenden zusatzlichen Vorgaben bzw. Konventionen hin-
sichtlich des Inhalts des Antragsdossiers festgehalten.

Harmonisierung zwischen den betrachteten MS auf nationaler Ebene gab es in zwei rele-
vanten Belangen. 1) In allen drei MS ist eine sequenzielle Begutachtung des Antrags durch
EK und BOB vorgesehen - bevor die BOB den Antrag validieren kann, muss das Votum der
EK vorliegen. (Das ist neu fiir Deutschland.) 2) KP werden zentral von einer EK begutachtet,

die ein fiir den gesamten MS geltendes Votum ausstellt (Das ist in Osterreich neu.)

Einschatzung der praktischen Auswirkungen der Umstellung auf MDR

In Anbetracht der Gegentberstellung der fiir KP relevanten Vorgaben des alten und des
neuen Rechtsrahmens ist zu vermuten, dass sich praktische Verbesserungen bzw. Erleich-
terungen einerseits durch zentrale Vorgabe (ohne Offnungsklauseln) von Pflichten, Abl3u-
fen und Fristen auf EU-Ebene ergeben, wie sie in den Bereichen Begutachtungsprozess
durch die BOB und Safety Reporting stattgefunden hat. Dies ist besonders relevant fiir die
Organisation von KP, die MS-tbergreifend durchgefiihrt werden. Andererseits ergeben sich
auch Vorteile aus punktuellen Anpassungen der nationalen Rechtsrahmen infolge von Er-

fahrungswerten mit dem vorherigen System, wie z.B. die Zentralisierung des
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Begutachtungsprozesses durch die EK. Auch hier hat z.T. — wenn auch offenbar uninten-

diert — eine Angleichung an die Vorgaben anderer MS stattgefunden.

Insgesamt betrachtet scheint der neue Rechtsrahmen die praktische Durchfiihrung von KP
nicht fundamental zu verdandern, zu verbessern oder zu harmonisieren. — An die GCP-Re-
geln musste sich bereits zuvor gehalten werden; diese Vorgabe wurde durch die MDR nur
mit mehr Nachdruck versehen. Die meisten Prozesse, die sich vorher zwischen den MS un-
terschieden, bleiben infolge der Offnungsklauseln an zentralen praktisch relevanten Stellen
oder Handlungsauftrage fiir ganze Themenbereiche unterschiedlich (nur z.T. etwas veran-
dert). Um hier eine tatsachliche Vereinfachung bzw. Harmonisierung zu erzielen, waren ri-
gidere und thematisch umfassendere zentrale Vorgaben notwendig gewesen.

Aber auch der positive Effekt, den die Klarstellung des Anwendungsbereichs der MDR (im
Vergleich zu zuvor), die Einordnung aller MP in ein einheitliches System, sowie die harmo-
nisierte Festlegung von Definitionen fiir alle relevante Begrifflichkeiten rund um KP hat, ist
nicht zu unterschatzen. Zwar werden dadurch nicht direkt Prozesse vereinheitlicht; jedoch
wird sich das dadurch geschaffene einheitliche Verstandnis des Rechtsrahmens und die
verbesserte gemeinsame Kommunikationsebene z.B. auf die Qualitdat und Verstandlichkeit
von CIRs auswirken und damit zur besseren Beurteilbarkeit und Aussagekraft der erhobe-
nen Daten beitragen.

Die Relevanzsteigerung von KP fiir die klinische Bewertung von MP wird sich praktisch vo-
raussichtlich in einem Erhohten Aufkommen an KP duBern und damit zu vermehrtem Be-
darf an Fachpersonal und erweiterter Expertise bei EK, BOB, Sponsoren und Dienstleistern
fr KP fUhren.

Die hohen Anforderungen, die die MDR an die klinische Bewertung von MP stellt, in Ver-
bindung mit der Hoherklassierung einiger Produkte infolge des neuen Risikoklassifizie-
rungssystems, kénnte den Marktzugang einiger MP Uberproportional erschweren und
dadurch in einigen Bereichen (z.B. flir Apps als MP) zu einem Innovationsstau flihren [60]
— Hier ist sicherlich Raum fiir Nachbesserungen. Generell jedoch ist die gesteigerte Rele-
vanz und vermehrte Durchfihrung von KP zu begriiBen, da hierdurch die Datengrundlage
fir den Marktzugang und -verbleib von MP verlasslicher wird, da aus erster Hand und tat-

sachlich spezifisch fiir das Produkt.
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4.1.2 Bewertung des Ubergangs und der aktuellen Situation durch involvierte Parteien
Um entsprechende Einschatzung gebeten, bekundeten die BOB und die EK, dass sie die
MDR in Hinblick auf Themenumfang sowie Rigiditat der Vorgaben zu KP und damit des Re-
gulierungsspielraums, der den nationalen Gesetzgebern hierzu geblieben ist im Wesentli-
chen angemessen fanden; wahrend sich die CROs insgesamt mehr zentrale Regulierung ge-
wunscht hatten.

Von osterreichischen und deutschen EK wurden Erleichterungen der Arbeitsprozesse durch
Zentralisierung von Vorgaben in der MDR und auch von Aufgaben/Zustandigkeiten auf MS-
Ebene (z.B. das Leit-EK-Prinzip und die BOB-Involvierung in alle Antrage) als Verbesserun-
gen fiir die praktische Arbeit erachtet.

Generell von EK und BOB positiv bewertet wurden die Verbesserungstendenzen in Bezug
auf Probandensicherheit — Erhhung der Relevanz von KP, verbesserte Klarheit durch mehr
Vorgaben, Erhéhung der wahrgenommenen Verbindlichkeit von GCP - und dass mit der
Abgrenzung von skP zu KP zum Zwecke der klinischen Bewertung die Moglichkeit angelegt
wurde, akademische Forschung zu erleichtern, wenn auch die entsprechende Ausgestal-

tung im nationalen Recht als tGiberarbeitungswiirdig betrachtet wird.

Negativ bemerkt wurde von BOB, EK und CROs vor allem die z.T. schwere Verstandlichkeit
einiger Regelungen und Begrifflichkeiten sowohl auf EU- als auch auf nationaler Ebene, die
z.B. zu Problemen bei der korrekten Antragstellung fihren oder das Safety-Reporting er-
schweren kann. In Osterreich scheint fiir viele Beteiligte der Umgang mit der Einfiihrung

von NISZ3 schwer zu fassen zu sein.

2Es besteht eindeutig Klarstellungsbedarf zum Thema Definition von und Umgang mit NIS:

Griindet man sein Verstandnis der Bedeutung von NIS nur auf den Gesetzestext des MPG-2021, so scheint
die osterreichische NIS-Definition sowohl Studien an Menschen, die gemaR MDR KP sind, als auch solche
ohne Testpersonen, die folglich keine KP sind, zu umfassen; so dass fiir einige NIS Vorgaben fiir KP gemaR
MDR galten und fiir andere nicht. Darliber hinaus wiirde diese Definition gegen das bisherige regulatorische
Verstandnis von ,interventionell” verstoRBen (In solchen NIS wéare z.B. Randomisierung von Studienteilneh-
mern denkbar, wenn in allen Behandlungsarmen ein MP gemaR Zweckbestimmung angewandt wirde).
Dem von der 6sterreichischen BOB kommunizierten Verstandnis der Definition zufolge, sind jedoch Studien
an Menschen gemeint, deren MaRnahmen (inklusiver der Entscheidung (iber die Behandlung der Stu-
dienteilnehmer) nicht von der klinischen Routine abweichen.

Die angeregte Diskussion zum Thema wahrend des “BASG-Gesprachs” am 27.04.2022 legt nahe, dass dies
flr viele in KP mit MP involvierte Personen nicht eindeutig aus dem Gesetzestext hervorgeht und verdeut-
licht ebenfalls den Klarstellungbedarf. Eine entsprechende Verordnung ist laut Auskunft des BASG in Arbeit
und wird Abldufe und Anforderungen an NIS klaren. Nach Ansicht der Autorin ware ebenfalls eine eindeu-
tige Formulierung der Definition in §4 des MPG-2021 sinnvoll (wenn — was in Anbetracht des Bestrebens
des Osterreichischen Gesetzgebers, die Vorgaben fiir KP mit MP so weit wie moglich denen von KP mit
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Die Regelungen fiir sKP auf Ebene der MS werden ebenfalls von Vertretern aller drei Be-
fragtengruppen als z.T. schwer verstandlich und zu streng erachtet.

Zudem konnten nach Ansicht von BOB und EK die neuen Fristvorgaben im nationalen Recht
einer im Sinne der Patientensicherheit ausreichend griindlichen Begutachtung durch die EK
abtraglich sein.

Die nur begrenzte MS-lbergreifende Harmonisierung der Bewilligungsprozesse von KP und
dadurch verpasste Gelegenheit, die Organisation von MS-lbergreifenden KP starker zu er-
leichtern, wurde vorwiegend von den CROs bemaéngelt.

In Polen ist die aktuell groRte praktische Hirde fir KP, dass das neue MPG erst in Kiirze mit
knapp einem Jahr Verspatung in Kraft tritt, wodurch bei allen Beteiligten groRe Unklarheit
im Umgang mit neuen KP herrscht. In Osterreich und Deutschland hat die Umstellung zwar
Aufwand, jedoch keine groReren Komplikationen verursacht.

Insgesamt befand der iberwiegende Teil der Befragten, dass es fir ihre praktische Arbeit
aktuell nur wenig Verbesserung durch den neuen Rechtsrahmen gabe, jedoch auch keine
Verschlechterung. Die meisten Befragten sahen die Regularien als noch verbesserungswiir-

dig an.

Anhand der Ergebnisse der Befragung wird deutlich, dass die Beurteilung der aktuellen Si-
tuation durch BOB, EK und CROs in Einklang mit den anhand der Untersuchung der Geset-
zestexte getroffenen Prognosen/Feststellungen steht. Je nach Perspektive der drei unter-
schiedlichen Gruppen Befragter, wird jedoch der Fokus auf unterschiedliche Aspekte des
neuen Rechtsrahmens gelegt und einige der oben diskutierten Aspekte, wie die Vereinheit-
lichung der Begriffsdefinitionen und Klarstellung des Anwendungsbereichs wurden gar
nicht als praktisch relevant kommentiert. — Letzteres moglicherweise, weil es zwar Grund-
voraussetzung fiir die Zentralisierung und Harmonisierung ist, aber keine unmittelbaren
Auswirkungen auf praktische Ablaufe hat, und weil die zuvor existierenden entsprechen-
den Unterschiede zwischen den Regularien der MS, von den Institutionen mit primar nati-
onalem Fokus weniger wahrgenommen wurden.

Die Ansicht von BOB und EK, dass der Themenumfang und Detailgrad der MDR in Bezug auf

KP im Wesentlichen angemessen ist, reflektiert wahrscheinlich 1) den Umstand, dass

Arzneimitteln anzugleichen, wahrscheinlich der Fall sein wird — an der Verwendung dieses Begriffs in Ver-
bindung mit MP-Studien festgehalten wird). Die Unklarheit hinsichtlich der Anzeigepflichten von NIS mit
AIMD, wird wahrscheinlich durch die geplante Verordnung behoben.
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Aufgaben und Abldufe rund um KP den bekannten und bewahrten recht ahnlich geblieben
sind, was die Zustimmung der Befragten findet; und 2) den bislang in Bezug auf die Arbeit
mit KP fast ausschlieflich national ausgerichteten Blickwinkel, so dass fehlende libernatio-
nale Harmonisierung wenig praktische Auswirkungen hat. Mit der Einfliihrung des koordi-
nierten Bewertungsverfahren fir KP wird sich dies zumindest fiir die BOB andern. Wie gut
das gelingt, wird sich jedoch erst im Kontext der funktionalen EUDAMED beurteilen lassen.
Der Wunsch der beiden CROs nach starkerer zentraler Regulierung spiegelt deren lGiberna-
tionale Perspektive wider. Sie miissen oft KP in mehreren Landern organisieren, und wiir-
den von Harmonisierung durch einen thematisch ausgeweiteten Umfang sowie groRRere Ri-
gorositat und Detailtiefe der verbindlichen regulatorischen Vorgaben auf EU-Ebene, starker
profitieren.

AuBerdem hangt die Einschatzung verschiedenen befragten Parteien natlrlich von der
Menge der Erfahrung, die bisher mit dem neuen System gesammelt werden konnte (z.B.
viele vs. wenig Antrdge oder noch gar keine Implementierung des neuen Rechts) und dem
Mal der Auseinandersetzung mit dem Rechtsrahmen ab.

Verbesserungstendenzen im Vergleich zu vorher (Patientensicherheit) und weiteres Poten-
zial fir Harmonisierung (durch koordiniertes Bewertungsverfahren und EUDAMED) sehen
vorwiegend, die Befragten, die sich den neuen Vorgaben bereits ausgiebiger gewidmet ha-
ben und dadurch nicht nur auf die unmittelbaren praktischen Konsequenzen achten. Abge-
sehen von der aktuell noch unklaren Situation in Polen, sehen die anderen Befragten zu-

mindest keine generelle Verschlechterung im Vergleich zu zuvor.

4.2 Ausgestaltung des neuen nationalen MP-Rechts — Bewertung des Vorgehens der
Gesetzgeber

Da keines der drei Gesundheitsministerien auf die Anfrage der Autorin geantwortet hat,
wurden zur Einschatzung der Erwagungsgrinde und Herausforderungen bei der Anpassung
des nationalen Rechts an die MDR im Wesentlichen die Gesetzesbegriindungen, Stellung-
nahmen von Interessengruppen, Publikationen zum Status des Gesetzgebungsprozesses
und die eigene Einschatzung der Rahmenbedingungen herangezogen.

Zundchst ist zu bemerken, dass die drei neuen Gesetze zu unterschiedlichen Zeitpunkten
fertiggestellt worden sind, so dass das neue Recht z.T. plinktlich und z.T. erst leicht bzw.

deutlich verspatet, vollstandig in Kraft treten konnte / konnen wird — ein Umstand, der auf
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unterschiedlich groRe Herausforderungen zwischen den MS bei der Uberarbeitung hindeu-
tet.

Diese ergaben sich vermutlich z.T. aus der regulatorischen Ausgangslage, die sich formal
und inhaltlich wesentlich zwischen den drei MS unterschied. So sind beispielsweise die Vor-
gaben fur KP mit MP im Osterreichischen und deutschen Recht relativ in sich abgeschlossen,
wahrend sie in Polen mit denen fiir Arzneimittelstudien und Forschung am Menschen im
Allgemeinen?* verflochten sind. Inhaltlich weichen die zuvor geltenden nationalen Rege-
lungen ebenfalls unterschiedlich stark von Vorgaben der MDR ab, so dass es unterschied-
lich aufwandig war, das nationale Recht umzustellen und in das Gesamtkonstrukt einzupas-
sen.

Zudem mussten weniger als ein Jahr nach Implementierung der neuen MP-Regularien, in-
folge des Geltungsbeginns der Regulation (EU) 536/2014 (Clinical Trial Regulation, CTR) in
allen EU-MS neue Arzneimittelregularien implementiert werden; d.h., die entsprechenden
Vorbereitungen mussten in weiten Teilen parallel zur Vorbereitung auf die MDR erfolgen,
wodurch die Ressourcen der Gesetzgeber zusatzlich beansprucht wurden.

Nach Aussage einer polnischen CRO-Kollegin wird als offizieller Grund fir die starke Verz6-
gerung der Fertigstellung des neuen MPG die seit Anfang 2020 andauernde Covid-19-Pan-
demie angegeben, infolge der auch bereits der Geltungsbeginn der MDR um ein Jahr ver-
schoben wurde.

All dies kann den unterschiedlichen Zeitbedarf der MS zumindest zum Teil erklaren, Gber
weitere mogliche Einflussfaktoren, wie etwa unterschiedliche Ressourcen, Priorisierung
oder konfligierende Ansichten innerhalb der Ausschiisse und legislativen Instanzen, die die

Gesetzestexte Uiberarbeitet bzw. verabschiedet haben, liegen keine Informationen vor.

Die Inhaltliche Uberarbeitung betreffend kann festgestellt werden, dass der Fokus der Ge-
setzgeber bei der Uberarbeitung der Rechtsrahmen hauptsichlich auf 1) dem Festhalten
an bewahrten nationalen Regelungen und 2) punktuelle Anpassungen, infolge von Voll-
zugserfahrung oder Vorschldgen in die praktische Durchflihrung involvierter Parteien gele-

gen zu haben scheint. In Osterreich war ein weiteres wichtiges Augenmerk, das MP-Recht

24Die Aussage bezieht sich auf die Vorgaben fiir KP mit MP. Inhalt und Aufbau weiterer MS-spezifischer Re-
gularien wurden im Rahmen dieser Arbeit nicht betrachtet.
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fir KP an das Arzneimittelrecht anzupassen. Der Blick der Gesetzgeber scheint ausschliel3-
lich ins eigene Land gerichtet gewesen zu sein.

Im Ergebnis dhneln die meisten Vorgaben zu KP, die nicht durch die MDR vorgegeben wer-
den, sondern von den MS zu regeln waren, denen des alten Rechtsrahmens und unterschei-
den sich deutlich zwischen den drei MS.

Dass es grundsatzlich praktisch ist, an Bewahrtem festzuhalten, ist verstandlich. Warum
jedoch in Anbetracht des der gesamten Uberarbeitung des EU-MP-Rechts zugrundeliegen-
den Harmonisierungsgedankens das Augenmerk nicht etwas deutlicher auf die tGiber-natio-
nale Zusammenarbeit gelegt wurde, erschlieBt sich nicht. Eine auch in Voraussicht auf das
kommende koordinierte Bewertungsverfahren gemalR MDR Art. 78 einleuchtend erschei-
nende Moglichkeit ware hier z.B. gewesen, national keine abweichenden Vorgaben zur in
MDR Art. 70 Abs. 7 getroffenen Unterteilung von KP in genehmigungspflichtig und nicht

genehmigungspflichtig zu treffen.

Es bleibt zu hoffen, dass die Gesetze in der aktuellen Form lediglich den unter den gegebe-
nen Rahmenbedingungen erreichten Minimalkonsens darstellen, und sich die Gesetzgeber
des Nachbesserungsbedarfs in Anbetracht der wahrscheinlich auftretenden Komplikatio-

nen mit den neuen Regularien fiir MP bewusst sind.

4.3 Werden die Vorgaben fir KP der Zielformulierung der MDR gerecht?

Das gemald EU-Kommission priorisierte Ziel der MDR, “einen soliden, transparenten, bere-
chenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes
Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewdhrleistet, gleichzeitig aber innovations-
fordernd wirkt”, auch als Erwagungsgrund Nr. 1 fir die MDR im Amtsblatt der EU verof-
fentlicht, wurde in Bezug auf KP nach Einschatzung der Autorin erkennbar mit den in Ta-

belle 3 aufgefiihrten Mitteln / Vorgaben verfolgt. [19], [10]

Auch die fiir KP relevanten Vorgaben in der MDR wurden wie in Tabelle 3 gezeigt, eindeutig
angestrebt solide, transparent, berechenbar und nachhaltig zu gestalten, wenn auch in Tei-
len nicht konsequent. Gestaltung und praktische Auswirkungen der Punkte 1 — 8 wurden
bereits hinldnglich diskutiert. Punkte 9 — 11 sind an die Funktionsfahigkeit von EUDAMED
gekoppelt, daher kann deren Umsetzungsqualitat und tatsachliche praktische Auswirkun-

gen noch nicht erortert werden. Sie sind jedoch offensichtlich angelegt und grundsatzlich
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geeignet, die Verstandlichkeit von Prozessen und Zuganglichkeit von Informationen zu KP

zu verbessern.

Tabelle 3: Ubersicht iiber die Vorgaben der MDR fiir KP, die die Ziele der Uberarbeitung des EU-Rechts ad-
ressieren. Den angestrebten Attributen und Zielen der MDR werden die Vorgaben / MaRnahmen, mit denen
sie verfolgt werden, zugeordnet. Die Attribute werden wie folgt verstanden: solide — feststehend, eindeutig,
Ausnahmen oder rechtlich schwer zuzuordnende Falle vermeidend; transparent — 1) (6ffentlich) zugénglich,
sichtbar oder 2) verstandlich, ibersichtlich, Klarheit schaffend, vereinheitlichend; berechenbar — Prozesssi-

cherheit und damit Ergebnisverlasslichkeit schaffend; nachhaltig — in dieser Form voraussichtlich von Be-
stand, weil auf internationalem Konsens basierend und/oder unstrittig Optimierung ohne Nachteile erzielend
Pkt. Vorgaben in der MDR Wirkung

1 = Geltungsbereich ausgeweitet und klargestellt (MD, AIMD und nicht- | S, T, N
medizinische Produkte mit MP vergleichbarem Gefahrdungspotenzial)

* EU-weit einheitliche Begriffsdefinitionen S,T,B

= hohere Anforderungen an Datenlage fiir Marktzugang (hohere Rele- | B, S&G
vanz von KP, mehr KP erforderlich)

= deutlicher Fokus auf GCP / 1SO 14155 N, S&G
5 = Definition von einheitlichem, produktrisikoabhangigem Mindestmall | B, S&G

an Begutachtung und Uberwachung von KP durch BOB

6 = ausfihrliche und EU-weit einheitliche Vorgaben fiir Einordnung und | T, S&G
Meldung sicherheitsrelevanter Ereignisse

7 = Etablierung von Expertengremien fiir Beratungs- und Begutachtungs- | S&G, |
aktivitaten fur Hochrisikoprodukte (u.a. zu geplanten KP oder dem kli-
nischen Entwicklungsprogramm)

8 = Einfihrung von sKP I

9 = Etablierung von EUDAMED-CLIPS fiir alle Antrags-, Anzeige-, Begutach- | T
tungsprozesse in KP [geplant]

10 » Etablierung eines koordinierten Bewertungsverfahrens fiur KP [ge- | T, B, |
plant]

11 » Veroffentlichung aller Antrage und Meldungen zu KP, des CIR, der | T, S&G
laienverstandlichen Zusammenfassung sowie aller Kommunikation mit

den Sponsoren/Antragstellern [geplant]

B — Berechenbarkeit, | - Innovationsférderung, N — Nachhaltigkeit, S — Soliditat, S&G — Sicherheit und Gesund-
heitsschutz, T — Transparenz

In Summe ist ein Regelwerk entstanden, dass zwar im Vergleich zu zuvor hinsichtlich KP auf
einer solideren, nachhaltigeren Grundlage steht und z.T. transparentere und berechenba-
rere Ablaufe und Voraussetzungen formuliert; dass jedoch in Hinblick auf alle vier Aspekte
definitiv noch Raum fir Verbesserung durch mehr EU-weite Vereinheitlichung und Festle-

gung ohne Offnungsklauseln l3sst.
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Was die Auswirkungen der MDR auf Sicherheit und Gesundheitsschutz sowie Innovations-
forderung betrifft, so scheint der Fokus deutlich starker auf ersterem zu liegen.

Die auf mehr Sicherheit und Gesundheitsschutz ausgerichteten Vorgaben umfassen zum
einen Prozessverbesserungen / Vereinheitlichung in Bezug auf Safety Reporting und die
Einbeziehung der BOB als Genehmigung- und Kontrollorgan in mehr KP als zuvor. Zum an-
deren wurde die Anforderungen an die Datengrundlage der klinischen Bewertung erhoht,
um die Sicherheit der Produkte im Markt zu erhdhen, und KP sind das Mittel, um dies zu
erreichen. Darliber hinaus unterstreicht die MDR GCP, und damit weltweit anerkannte
Grundprinzipien des Patientenschutzes und der Datenqualitatssicherstellung in KP.

Die Etablierung von Beratungsmoglichkeiten fir Hochrisikoprodukte tragt dazu bei, klini-
sche Entwicklungsprogramme zielfihrender, effizienter und sicher zu gestalten; und so
kann neben der Verbesserung von Sicherheit und Gesundheitsschutz auch innovationsfor-
dernd wirken.

Die Einfiihrung von sKP ist eindeutig auf Erleichterung der akademischen Forschung und
damit auf Innovationférderung ausgerichtet. Wahrend die zuvor genannten MaRRnahmen
jedoch unmittelbar durch die MDR wirksam sind, mussten fast alle konkreten Anforderun-
gen und Abldufe fir sKP von den MS im nationalen Recht festgelegt werden. Wie bereits
diskutiert, haben die MS hierbei Vorgaben formuliert, die nicht bzw. nicht viel weniger for-
dernd sind, als die fiir KP im Rahmen des klinischen Entwicklungsprogramms des Herstel-
lers, und sich zudem zwischen den MS deutlich unterscheiden; so dass die Intention der
Innovationsforderung hier weitgehend verfehlt wird.

Wenn EUDAMED voll funktionsfahig ist, wird auch noch die Zuganglichkeit relevanter Da-
ten liber KP verbessert werden, was durch bessere Informationsverfiigbarkeit und Nach-
verfolgbarkeit von Ablaufen ebenfalls der Sicherheit zutraglich sein wird. Die Zentralisie-
rung und damit (hoffentlich) Vereinfachung des Antragsprozesses kann sich auch innovati-
onsfordernd auswirken.

Die unterschiedliche Natur und die Menge der Vorgaben, die grofStenteils unmittelbar zur
Verbesserung von Sicherheit und Gesundheitsschutz beitragen stellen sich in ihrer Gesamt-
heit durchaus zielfihrend dar. Von den drei im Kontext von KP identifizierten auf Innovati-
onsforderung ausgerichteten Regeln hingegen ist nur eine unmittelbar zielfiihrend, eine
verfehlt als Folge ihrer Mittelbarkeit ihren Zweck, und die dritte ist noch nicht implemen-

tiert. Dazu kommt, dass auf Erhéhung der Sicherheit und Datenqualitat ausgerichtete
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Vorgaben sich unproportional stark innovationshemmend auswirken kénnen, wenn z.B. fiir
neuartige MP aufgrund von Formalien Anforderungen eingehalten werden miissen, die auf
andere (bekannte) Produkte ausgelegt sind, und in Anbetracht des tatsachlichen Risikopo-
tenzials des neuen MP viel zu hoch sind.

Im Ergebnis tragen die neuen Vorgaben zu KP eindeutig zu einer Erhéhung der Sicherheit
und des Gesundheitsschutzes bei, férdern in der aktuellen Form Entwicklung und Marktzu-

gang innovativer Produkte jedoch nur bedingt.

4.4  Fehlereinflisse

Im Rahmen dieser Arbeit wurden nur 3 MS von 27 betrachtet. Es ist sowohl méglich, dass
andere MS einen starkeren Fokus auf Harmonisierung innerhalb der EU gelegt haben, als
auch, dass der Ausgestaltungsspielraum, den die MDR den MS lasst, auf vielfdltige andere
Weise als hier beschrieben genutzt wurde. Die Reprasentanz der hier gewonnenen Er-
kenntnisse ist begrenzt. Die Auswahl der drei Lander gibt jedoch einen guten Eindruck 1)
von der Bandbreite an Moéglichkeiten das nationale MP-Recht im Lichte der MDR gestalten
und 2) von den Hirden, die bei der Implementierung eines umfassend neu gestalteten

Rechtsrahmens auftreten kdnnen.

Die auf die Fragebogen erhaltenen Antworten der BOB und EK geben aufschlussreiche Ein-
blicke in deren Perspektive auf KP im Arbeitsalltag und komplementieren die Auswertung
der Gesetzestexte. Der Stand der Erfahrung mit KP unter MDR variiert nach deren eigenen
Angaben jedoch deutlich unter den EK, und nur ein geringer Anteil aller EK hat geantwortet
(9 der insgesamt 54 EK aus Deutschland und 3 der insgesamt 7 Leit-EK aus Osterreich). So-
mit kénnen Inhalt und Gewichtung der Antworten nicht als reprasentativ fiir alle EK der
betrachteten MS angesehen werden.

Die Auswertung der Riickmeldungen der Befragten wurde zudem durch den Umstand er-
schwert, dass die Fragebogen von der Autorin ohne einschlagige Vorerfahrung selbst er-
stellt wurden, und (einigen Antworten sowie der der generell niedrigen Resonanz nach zu

urteilen) wahrscheinlich z.T. nicht klar formuliert oder zu aufwandig zu bearbeiten waren.

Schlief3lich ist wichtig zu beachten, dass seit Geltungsbeginn der MDR ist erst wenig Zeit
vergangen ist und die gesammelten Erfahrungswerte dementsprechend insgesamt be-

grenzt sind. Um die Auswirkungen des neuen Rechtsrahmens realistisch bewerten zu
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kénnen, muss langer und in verschiedenen Kontexten mit lhm gearbeitet werden. Zudem
kann das System aktuell nicht wie geplant funktionieren und als Ganzes beurteilt werden,

da noch nicht all seine Bestandteile implementiert sind.

Insgesamt sollten die Ergebnisse dieser Arbeit daher nur als friihes Zwischenfazit betrach-

tet werden

4.5  Fazit und Ausblick

Die Risiko-Nutzen-Abwagung als Grundpfeiler der klinischen Forschung am Menschen ist
seit Jahrzehnten bewadhrt und gesetzlich vorgeschrieben. Planungs-, Durchfiihrungs-, Be-
willigungs-, MalRnahmen- und Teilnahmeentscheidungen sind unmittelbar und selbstver-
standlich daran geknupft.

Es ldge nahe, ein so bewihrtes Prinzip auch der Uberarbeitung des entsprechenden Rechts-
rahmens zugrunde zu legen —insbesondere einer so weitreichenden wie die des gesamten
regulatorischen Rahmens fiir MP in der EU. Hierbei hatten der Aufwand der Umgestaltung,
sowie die voraussichtlichen Auswirkungen auf Ablaufe und die Qualitat der erzielten Ergeb-
nisse abgewagt werden missen.

Ist dies in Hinblick auf KP in angemessener Weise geschehen?

Eindeutig ist, dass der Aufwand immens war und ist. Das zeigt sich allein daran, dass die
Erarbeitung der MDR auf EU-Ebene flinf Jahre in Anspruch genommen hat, und an den Vo-
raussetzungen zentrale Vorgaben der Regulation Gberhaupt umsetzbar zu machen, heute
— weitere 5 Jahre spater und 1 Jahr nach Geltungsbeginn — noch immer gearbeitet wird.
Wie aufwandig die entsprechende Anpassung des nationalen Rechts war, wird daran deut-
lich, wie schwer es den MS gefallen ist, hiermit puinktlich zu sein. Dazu kommt der Aufwand
relevante Systeme, wie Einreichungsportale und Onlineformulare umzustellen, Informati-
onen auf Homepages zu aktualisieren und nicht zuletzt alle Beteiligten zu trainieren. Wie-
viel hiervon bereits abgeschlossen ist variiert zwischen den MS und einzelnen Institutionen.
Noch immer fehlen fiir wichtige Bereiche EU-Leitlinien, die einheitliches Verstandnis, Trai-

ning und Umsetzung erleichtern wiirden.

Was die die Optimierung von Abldufen rund um KP betrifft, so wurden mit der MDR durch
klare Definition des Anwendungsbereichs und zentraler Begrifflichkeiten, sowie der Festle-

gung von Mindestanforderungen fiir die Bewilligung und Durchfiihrung von KP durchaus
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Grundvoraussetzungen fiir EU-weite Vereinheitlichung und einheitliches Verstandnis ge-
schaffen. Vereinzelte relevante Vorgaben und Ablaufe, z.B. Safety Reporting, wurden ohne
Offnungsklauseln vollstindig zentral festgelegt. AuRerdem sind die BOB umfassender in KP
involviert, wodurch die Uberwachung verbessert wird.

Infolge des den MS fiir die Ausgestaltung wichtiger Prozesse, wie der aufwandigen Bean-
tragung und Bewilligung von KP, im nationalen Recht zugestandenen Spielraums wurden
konkrete Ablaufe im Vergleich zu zuvor in weiten Teilen nicht optimiert —weder durch Ver-
einfachung an sich noch durch Angleichung zwischen den MS.

Im Ergebnis kann die Teil-Zentralisierung und -Optimierung von Vorgaben und Ablaufen,
die diskutierte Relevanzsteigerung von KP an sich, sowie das Unterstreichen von GCP,
durchaus zu mehr Produktsicherheit und einem verbesserten Verstindnis und Uberblick
Uber die regulatorischen Vorgaben beitragen. In Bezug auf die Entwicklung innovativer Pro-
dukte und z.T. wahrscheinlich auch auf den Verbleib einiger bekannter MP im Markt, wer-
den die gestiegenen Anforderungen an die klinische Bewertung und vergleichsweise unzu-
reichende Vereinfachung von Prozessen hingegen eher ein Hindernis darstellen. — Ein Um-
stand, der sich ebenfalls negativ auf die Sicherheit und Gesundheit von Patienten und Ver-

brauchern in der Gesamtheit auswirken konnte.

Fazit ist, es wurden wichtige Schritte in die Richtung Verbesserung, Vereinfachung, und Er-
hoéhung der Produktsicherheit durch Harmonisierung und klar formulierte zentrale Festle-
gung getan; der Weg wurde jedoch nicht konsequent zu Ende gegangen. Die Effekte der
Zentralisierung sind in der Praxis zu wenig zu spiiren, das Gesamtkonstrukt ist immer noch
zu komplex. In Summe scheint ein Missverhaltnis zwischen Aufwand und Ergebnis zu be-
stehen — zumindest in Bezug auf die Regelungen fiir KP; im Gesamtkontext mag sich das
durchaus anders darstellen.

Wenn das aktuelle Ergebnis in dieser Form intendiert war, so hatte es wahrscheinlich ge-
nlgt (und weitaus weniger Aufwand bedeutet), den alten Rechtsrahmen bestehen zu las-
sen und nur punktuell auszubessern / erganzen und die so eingesparten Ressourcen lieber

auf besseren Vollzug zu verwenden, z.B. fiir GCP-Inspektionen.

Der Autorin stellt sich insbesondere die Frage, warum, wenn schon der Weg der umfassen-
den Neugestaltung eingeschlagen wurde, an den Stellen wo dies, ohne den New Approach

in Frage zu stellen, ohne weiteres moglich gewesen ware, nicht mehr Wert auf Angleichung
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an die Arzneimittelentwicklung gelegt wurde. Hier hatte von den umfassenden Erfahrungs-
werten einer Community profitiert werden kdnnen, in deren regulatorischen Rahmen KP
schon seit Jahrzehnten Dreh- und Angelpunkt des Marktzugangs sind. Mit der Entwicklung
der CTR, die 2014 in Kraft getreten ist, gab es in Bezug auf KP sogar ein Parallelprogramm
zur Uberarbeitung des EU-Rechtsrahmens fiir KP, inklusive Planung einer EU-Datenbank
mit ahnlicher Zweckbestimmung zur EUDAMED. Hinzu kommt, dass die beiden Rechtsge-
biete z.T. miteinander verflochten sind bzw. interagieren missen, z.B. bei Kombinations-
produkten aus MP und Arzneimittel. In Hinblick hierauf wurde jedoch einzig die Interope-

rabilitat der beiden elektronischen Systeme fiir KP ist in MDR Art. 73 Abs. 2 festgelegt.

Aus der praktischen Perspektive der Tatigkeit fiir eine CRO, die sowohl KP mit MP als auch
mit Arzneimitteln organisiert, erscheinen die Vorgaben der CTR als im Vergleich schlissige-
res Konzept. Hierin werden Aspekte entweder vollstandig zentral reguliert — wie Antrags-
stellungs- und Begutachtungsprozess fiir KP, inklusive Fristen — oder vollstandig den MS
Uberlassen — wie Aufteilung der Verantwortlichkeiten der KP-begutachtenden Instanzen.
[54]

Offensichtlich wurde hier von den an der Erstellung der MDR beteiligten EU-Gesetzgebern
versaumt Erfahrungswerte einzuholen, Synergieeffekte zu nutzen und Ressourcen einzu-
sparen.

Auch die nationale Gesetzgebung hatte mehr zur Verbesserung des Rechtsrahmens fir MP
in seiner Gesamtheit beitragen kénnen —z.B. durch Nutzung der Offnungsklauseln der MDR
mit mehr Bedacht und starkere Berticksichtigung der Intention der EU-Gesetzgebung bei
der Einflihrung bestimmter Vorgaben (wie skP). Die angestrebte Harmonisierung wurde zu
groBen Teilen durch das Bestehen der MS auf zu individueller Ausgestaltung ihrer Gesetze

verhindert.

Noch aber ist die MDR nicht vollstéandig implementiert. Die Inbetriebnahme von EUDAMED
steht noch aus. Diese wird sicherlich zur Optimierung der Kommunikation und Erleichte-
rung des Antragsprozesses fuhren. Sie tragt hoffentlich auch zur Vereinheitlichung des An-
tragsdossiers bei, indem hochzuladende Unterlagen und einzugebende Informationen ge-
nauer festgelegt werden und damit der Interpretationsspielraum der Vorgaben in der MDR

einschrankt sowie der Versand von Originalen obsolet wird. Darliber hinaus kann auch die
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EU-Kommission noch Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um die Auslegung der Vorgaben
u.a. zum Dossier klarzustellen (MDR Art. 70 Abs. 9). [2]

Auch das koordinierte Bewertungsverfahren fir KP gemaR MDR Art. 78 wird den Antrags-
und Begutachtungsprozess wahrscheinlich vereinheitlichen. [2] Unklar ist aktuell, wie hier-
bei mit unterschiedlichen Genehmigungsanforderungen verschiedener MS umgegangen
werden wird. Entweder missen diese noch zwischen den MS angeglichen werden, oder die
betroffenen MS akzeptieren jeweils die nationalen Vorgaben des koordinierenden MS. Eine
weitere Moglichkeit ware, jeweils die Vorgaben des MS mit den strengsten Regeln zu be-
folgen, um nicht gegen geltendes Recht zu verstolRen, welches gemalR MDR Art. 78 Abs. 8
Grund fiur einen beteiligten MS sein diirfte, die Genehmigung zu verweigern. [2] Die aus
praktischer Perspektive ungilinstigste Losung ware, wenn fir jeden MS unterschiedliche An-
forderungen gelten wiirden, so dass eine Studie, die in einigen MS nur anzeigepflichtig in
anderen jedoch genehmigungspflichtig ware, im Zweifel in den MS zu unterschiedlichen
Zeitpunkten das Begutachtungsverfahren verlassen und beginnen dirfte. Letzteres Vorge-
hen, wirde das koordinierte Bewertungsverfahren jedoch ad absurdum fiihren. Das heift,

hierzu muss es mit Sicherheit noch harmonisierte Vorgaben geben.

Schliefilich gibt es in den Gesetzen der MS noch einige VerstoRe gegen das Umsetzungsver-
bot von EU-Regulations (wortliche Wiederholungen, Widerspriiche), die hier nicht weiter
diskutiert werden sollen, da kaum relevant fiir die Praxis. Sie seien jedoch als zuséatzlicher
Faktor genannt, der zusammen mit allen vorgenannten eine weitere Uberarbeitung des

MP-Rechts, sowohl auf MS- als auch auf EU-Ebene unumganglich machen wird.

Insgesamt betrachtet ist zu sagen, dass die Uberarbeitung des EU-Rechtsrahmens fiir MP
ein notwendiger Schritt war. In Bezug auf die praktische Umsetzung von KP wurde der
Schritt auch in die richtige Richtung getan, hatte in Anbetracht des hierfiir betriebenen Auf-
wands und der gewahlten Form jedoch groRer ausfallen miissen. Die Aussicht auf EU-
DAMED und das koordinierte Bewertungsverfahren machen Hoffnung auf weitere Optimie-
rung und Harmonisierung. Jetzt heildt es erst einmal Erfahrung mit dem neuen Rechtsrah-
men sammeln und austauschen, und Zuversicht haben, dass die Gesetzgeber sich des be-
stehenden Verbesserungspotenzials bewusst sind und die gesammelte Vollzugserfahrung

nutzen werden um sinnvoll nachzujustieren.
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Anhang Il Gegeniberstellung KP-bezogener Inhalte — MDD / AIMDD, nationales Recht

Tabelle x: Vorgaben der MDD und AIMD sowie der nationalen Rechtsinstrumente beziiglich klinischer Priifungen.

Aspekt

EU

Osterreich

Deutschland

Polen

Formaler Rahmen:

- (Nationales) RA-
Konstrukt

- AuBerer Umfang
der Vorgaben fir

KP

- 2 EU-Richtlinien: 93/42/EWG
(MDD) und 90/385/EWG
(AIMD) [Umfang: je 1 Artikel
(ca. 1 Seite), 2 Anhange (ca. 3
Seiten)]

- Ergénzt / interpretiert durch

MEDDEV-Leitlinien

- Medizinproduktegesetz
(MPG) von 1996, §§39-65 (15
Seiten) (regelt fast alles we-
sentliche zu KP)

- Medizinproduktemeldever-
ordnung (MPMV) von 2011,
§§6-9 (Meldungen von KP, Si-
cherheitsmeldungen, Daten-

austausch mit Eudamed)

- Medizinproduktegesetz
(MPG) von 1995, §§20-23b
(enthélt allgemeine Bestim-
mungen zu KP, z.T. Abldufe

und Timelines)

3 Verordnungen (insg. ca.
18,5 Seiten):

1) VO dber KP von MP
(MPKPV) von 2010 §§1-11
(enthalt genaue Ablaufe, Ti-
melines, Kennzeichnung,
Dossier, Begutachtungsver-
fahren, Zustandigkeiten be-
teiligte Parteien)
2)  MP-Sicherheitsplan-VO
(MPSV) von 2002, §§2, 3, 5
(enthalt Definition von und
Verfahren bzgl. Risiken und
sicherheitsrelevanten Ereig-

nissen)

- Medizinproduktegesetz
(MPG) von 2010, Art. 40-57,
74-85 (32 Seiten) (regelt Vo-
raussetzungen und wesentli-
che Abldufe von KP und Vi-
gilanz)

Gesetz Uber die Profession

Arzt und Zahnarzt (enthalt
ethische  Grundsdatze fur
Durchfiihrung von Forschung
an Menschen, Qualifikation
der Prifer, Ausschluss be-
stimmter Personengruppen,
informed consent, generelle

Regeln fiir EK-Begutachtung)

5 Verordnungen:

1) VO lber KP mit MP (ent-
halt Verantwortlichkeiten der
Akteure Sponsor, Investiga-

tor, Monitor; Inhalt Prifplan,
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3) DIMDI-VO (DIMDIV) von
2003, §§2, 3a (enthalt Daten-
verarbeitungsprozesse  fir

MP (inkl. KP mit MP)

CIR);

2) VO (ber Zusammenset-
zung, Finanzierung, Aufgaben
von EK
3) VO (iber EK-Antragsform-
blatter  und -gebiihren
4+5) Zwei VO Uber die Versi-
cherungspflicht (fiir Arzte, die
medizinische Forschung be-

treiben, und fur KP mit MP)

Zustandige BOB und
EK

Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG)
(MPG §840 —41)

Alle EK, in deren Zustandig-
keitsbereich ein Prifzentrum
an der KP teilnimmt; EK haben
die Moglichkeit, die Stellung-
nahme einer anderen EK zu ak-
zeptieren missen jedoch nicht

(MPG 8§40 Abs. 2, 3, 5; Abs. 57)

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
(MPG 8§32 Abs. 17 3)

Die fur den Prifer und bei mul-
tizentrischen KP die fiir den Lei-
ter der KP zustédndige EK ist fur
die KP zustandig, bei multizent-
rischen KP sind ggf. weitere lo-
kale EK fiur Begutachtung der
Eignung der Prifzentren und

Prifer in ihrem

Amt fur die Registrierung von
Arzneimitteln, Medizinproduk-
ten und Biozidprodukten

(URPL) (MPG §44 Abs. 1, §46)

Die fur den Priifer und bei mul-
tizentrischen KP die fiir den Ko-
ordinator der KP zustandige EK
ist fur die KP zustdndig, bei
multizentrischen KP sind ggf.
weitere lokale EK fiir Begutach-
tung der Eignung der Prifzen-

tren und Prifer in ihrem
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Zustandigkeitsbereich zustadn-

dig (MPG §22 Abs. 1)

Zustandigkeitsbereich zustadn-

dig (MPG §47 Abs. 6 — 8)

Aufgaben BOB und
EK

BOB:

- Behérden der MS nehmen
Meldung/Antrag der KP ent-
gegen und genehmigen ge-
nehmigungspflichtige KP im-
plizit oder explizit (MDD Art.
15, AIMDD Art. 10)

- Kann wesentliche Anderun-
gen oder Unterbrechungen
von KP anordnen und MaR-
nahmen zur Sicherung der 6f-
fentlichen Gesundheit anord-
nen

- Unterrichten andere MS und
EU-Kommission ggf. liber Ab-
lehnung von KP und Begriin-
dung dafir

- Nehmen SAE-Meldungen ent-
gegen (MDD Anh. X Z2.3.5,
AIMDD Anh. 7 22.3.5)

EK:

BOB:

- Uberpriifung der ordnungs-
gemaRen Meldung von KP
undsubstanziellen Anderun-
gen (MPG 8§40 Abs. 2, 3; §40a
Abs. 2, 3)

- Aussetzung oder Untersa-
gung von KP, Unterrichtung
der EK und BOB anderer teil-
nehmender MS (MPG §40b)

- Uberwachung / Inspektio-
nen KP (MPG §56 Abs. 3, 4,
6)

- Erfassung, Auswertung und
Bewertung angezeigter si-
cherheitsrelevanter  Ereig-
nisse, ggf. Koordination zu
ergreifender  MalRnahmen

(MPG §71)

EK:

BOB:
- Begutachtung von KP (und
Anderungen) nach wissen-

schaftlichen und technischen

BOB:
- Begutachtung von KP (und An-
derungen) nach wissenschaft-

lichen, technischen und Pati-

Gesichtspunkten; Entschei-
dung Uber Genehmigungen
von KP, Unterrichtung der lo-
kalen Behdrden und der BOB
anderer teilnehmender MS
(MPG 8§22a Abs. 1-6; §22b
Abs. 2, 6; §22c Abs. 1, 2, 5;
§32 Abs. 17 3)

Riicknahme, Widerruf, Aus-
setzen von Genehmigungen

fur KP (MPG §22b Abs. 1-3)

Unterrichtung der zustandi-
gen EK Uber relevante Infor-
mationen aus anderen KP
(MPG §22a Abs. 7) Errichtung
eines datenbankgestiitzten

Informationssystems - u.a.

entenschutz-Gesichtspunk-
ten; Entscheidung Uber Ge-
nehmigungen von KP (MPG
Art. 46, 47)

Widerruf, Anordnung der Be-
endigung oder wesentlicher
Anderungen; Unterrichtung
der EK und BOB anderer teil-
nehmender MS dartiber (MPG
Art. 52)

Uberwachung / Inspektionen

KP (MPG Art. 57)

EK:
- Begutachtung von KP (und An-
derungen) mit Fokus auf ethi-

sche, wissenschaftliche
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- Begutachten KP (zumindest
den Prifplan) und geben eine

Stellungnahme ab

- Bewertung und Zustimmung

zu / Ablehnung von KP (und
Anderungen) mit Fokus auf

Eignung von Prifern und

Prifzentren, ethische und

wissenschaftliche  Aspekte

des Studiendesigns, Versi-

cherung der Studienteilneh-
mer (MPG §60 Abs. 1, 2)

Uberwachung / Inspektion
der ordnungsgemalien
Durchfihrung an der Prif-
stelle (MPG §60 Abs. 3)

Zusammensetzung: festge-

legtin MPG §58 Abs. 4

far Einreichungen von KP
(MPG §32 Abs. 17 7)
Erfassung, Auswertung und
Bewertung angezeigter si-
cherheitsrelevanter Ereignis-
sen, ggf. Koordination zu er-
greifender MaRnahmen
(MPG §29; §32 Abs. 17 1)
Beratung von Sponsoren
(MPG §32 Abs. 1Z6)

(Fir die Uberwachung / In-
spektion der an der Durch-
fuhrung von KP beteiligten
Akteure sind die lokalen
Uberwachungsbehérden  zu-

standig (MPG §26, §37a3,
MPGVWV))

EK:

Begutachtung von KP (und
Anderungen) nach ethischen
und rechtlichen Gesichts-

punkten; Zustimmung zu

Gesichtspunkte und Versiche-

rung der Studienteilnehmer;

Zustimmung zu oder Ableh-
nung / Zurticknahme der Zu-
stimmung von KP (MPG Art.
49)

Zusammensetzung: gem. VO
Gber Zusammensetzung, Fi-
nanzierung, Aufgaben von EK

§3
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oder Ablehnung / Zurlck-
nahme der Zustimmung von
KP; Unterrichtung der BOB
Uber Entscheidungen (MPG
§22; §22b Abs. 5; §22c Abs.
2,5)

- Zusammensetzung: gem.
Landesrecht (MPG §22 Abs.
1)

Verfligbare Begriffs-

definitionen

[MDD Art. 1 Abs. 2; AIMDD Art.
1 Abs. 2]

- MDD: Medizinprodukt, AIMD:
Medizinisches Geréat (Definiti-
onen sind deckungsgleich, nur
dass die Definition in der
AIMD Zubehorteile ohne wei-
tere Definition zum MP hinzu-
zahlt, wahrend die MDD Zube-
hor definiert — “selbst kein
Produkt”)

- Fur KP bestimmtes Produkt

MPG §2, 29 allgemeine Defini-

tionen inkl.:

- MP (deckungsgleich mit EU)

- Zubehor (fallt nicht unter die
MP-Definition, gilt aber als
MP)

- Aktives MP

- AIMP

- Nebenwirkung (auf bestim-
mungsgemaRe Verwendung
beschranktes ADE inner- und

auBerhalb von KP)

MPG §3, 26 Definitionen inkl.:

- MP (deckungsgleich mit EU)

- Zubehor (wird gem. § 2 als ei-
genstandiges MP behandelt)

- Sponsor, Prifer (inkl. Haupt-
prufer und LKP)

MPSV §2, 5 Definitionen inkl.:

- SAE (inkl. AE, das schwerwie-
gende Konsequenz hatte ha-
ben kénnen oder haben

konnte)

MPG Art. 2, 46 Definitionen

inkl.:

- MP (deckungsgleich mit EU)

- Al MP, invasives MP

- Zubehor ist kein MP

- KP

- Klinischer Priifer, Sponsor,
MP fir KP, Prifungsteilneh-
mer

- SAE (auf Ereignisse mit tat-
sachlichen

Konsequenzen

beschrankt)
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- AIMD: Aktives medizinisches
Gerat

- AIMD: Aktives implantierba-
res medizinisches Geréat

- AE (inkl. Anwender und

Dritte), SAE, DD, ADE, SADE,

U/ASADE definiert in MED-

DEV2.7/3

MPG §3, 21 KP-bezogene Defi-

nitionen inkl.:

- KP (nicht auf Menschen be-
schrankt)

- Klinischer Priifer, Sponsor,
Monitor, klinischer Priifplan,
Prifungsteilnehmer, Ab-

schlussbericht, etc.

- Vorkommnis (Geratemangel
mit SAE-Konsequenz oder -
Potenzial)

- (keine KP, AE, DD, ADE, SADE,

etc. Definition)

- Vorkommnis (Gerdtemangel
mit SAE-Konsequenz oder -

Potenzial)

- KP-Definition in MED- |- AE (auf Priufungsteilnehmer
DEV2.7/4 beschrankt), schwerwiegend
(3 weitere Def. in MPMV — hier
nicht relevant)
fur  Durchfuhrung |- Beflrwortende Stellung- | - Alle KP erfordern Begutach- | - Alle KP (auler Ausnahme — | - Alle KP erfordern Begutach-

erforderliche  Ge-
nehmigungen / Mel-
dungen (EK, BOB

nach Arten der KP)

nahme von EK, die zumindest
den Prifplan begutachtet hat,
ist immer erforderlich

Produkte ohne CE-Kennzeich-

nung oder auBerhalb der

Zweckbestimmung

- KP missen den zustandigen
Behdrden der MS in denen die
KP durchgefiihrt wird gemel-

det werden (mittels Erklarung

tung und zustimmende Be-
wertung durch EK (MPG §40
Abs. 2, 3,5, §57 Abs. 1)

- Jede EK begutachtet/votiert
separat fur lhren Zustandig-

keitsbereich (Anerkennung

s.u.) erfordern Begutachtung
und zustimmende Bewer-
tung durch EK (Benehmen
mit beteiligter EK aber feder-
fuhrende EK hat Entschei-
dungsbefugnis) (MPG §20

Abs. 1, 8§22 Abs. 1)

Votum einer EK (vom LKP)
genligt bei multizentrischer

Prifung (MPG §22 Abs. 1)

tung und zustimmende Be-
wertung durch EK (Gesetz
Uber die Profession Arzt und
Zahnarzt Art. 29; MPG Art. 30
Abs.4271)
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(=Antragsunterlagen)  gem.
Anh. VIII Abschn. 2.2 [MDD]
bzw. Anh. 6 [AIMD])

KP mit AIMD, Produkten der
Klasse 1ll oder implantierba-
ren und zur langzeitigen An-
wendung bestimmten Klasse
lla und llb Produkten dirfen
erst nach Ablauf einer Begut-
achtungsfrist (oder vorzeitiger
Genehmigung) durch die BOB
begonnen werden

Fir KP mit Produkten mit
niedrigerem Risiko als die vor-
genannten, konnen die MS
Gesetze so erlassen, dass die
KP direkt nach Meldung be-
gonnen werden dirfen, oder
eine BOB-Genehmigungs-
pflicht festlegen

Abschluss / vorzeitige Beendi-
gung der KP muss den BOB ge-

meldet werden

des Votums einer anderen EK
ist optional moglich) (MPG
§57 Abs. 2)

KP mit invasiven MP der Klas-
sen lla und Ilb (beides im-
plantierbar oder fir Lang-
zeitanwendung), MP Klasse
Il und MP gemdR AIMD
(nicht CE-zertifiziert oder au-
Rerhalb der ZB oder mit zu-
satzlichen  diagnostischen
oder therapeutischen MaR-
nahmen) erfordern Ablauf
der Begutachtungsfrist von
60 Tagen oder vorzeitige ex-
plizite Genehmigung der
BOB (MPG &40 Abs. 2)

KP mit niedriger klassierten
MP diirfen direkt nach Mel-
dung bei der BOB begonnen

werden (MPG §40 Abs. 3)

- KP mit MP der Klassen lla
(implantierbar), Ilb, 1l und
MP gemaR AIMD (nicht CE-
zertifiziert oder auferhalb
der ZB) erfordern (implizite)
Genehmigung der BOB (MPG
§20 Abs. 1)

- Fiir KP mit niedriger klassier-
ten und CE-zertifizierten MP
(innerhalb der ZB) kann Be-

freiung von der

- Votum einer EK (vom ClI) ge-

nigt bei multizentrischer
Prifung (aber lokale EK ha-
ben Vetorecht fir Teilnahme
ihrer Priifzentren) (MPG Art.

44711, Art. 49 Abs. 8)

- Alle KP erfordern BOB-Ge-
nehmigung (MPG Art. 43
Abs. 1)

- (MPG Art. 40 Abs. 3) Studien
mit CE-zertifizierten MP inner-
halb der ZB gelten nicht als KP
und bendétigen keine Geneh-
migung, aber ein EK-Votum
(gem. Gesetz Uber Profession

von Arzt und Zahnarzt Art. 29)
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MDD-Produkte mit CE-Kenn-

zeichnung, innerhalb der

Zweckbestimmung (MDD _Art.

15 Abs. 8)
- Sind von Meldepflicht ausge-

nommen (in AIMD keine ent-

sprechende Einschrankung)

- KP mit CE-zertifizierten MP
innerhalb der ZB und ohne
zusatzliche diagnostische

oder therapeutische Mal-

nahmen missen der BOB
nicht angezeigt werden

(AIMD sind von dieser Rege-

lung ausgenommen)

(MPG§40 Abs. 5)

Genehmigungspflicht bean-
tragt werden, wenn stattge-
geben, dann missen auch
Anderungen nur noch gemel-
det werden (MPKPV §7)

- Ausnahme: KP mit CE-gekenn-
zeichneten MP, innerhalb der
ZB, ohne zusétzliche invasive
oder belastende MaRnahmen
— hier ist weder EK-Votum
noch BOB-Anzeige gemaR
MPG notwendig (fallen nur
unter BO-A) (MPG §23b)

Antrag — Ablauf / Ti-

melines

(MDD Art. 15, AIMDD Art. 10)

- Keine Vorgaben zum Ablauf
(z.B. sequenzielle Begutach-
tung, oder Abstimmung zwi-
schen EK und BOB)

- KP mit AIMD, Produkten der
Klasse Il oder implantierba-
ren und zur langzeitigen An-

wendung bestimmten

EK und BOB-Antrag/Meldung
werden nacheinander einge-
reicht (ohne EK-Votum vali-
diert die BOB nicht) (MPG
§44 7 6)

Frist EK-Begutachtung: 60d,

Antwort-Frist Sponsor: keine

Vorgabe (MPG §60 Abs. 2)

- EKund BOB-Antrag/Meldung
kénnen parallel oder nachei-
nander eingereicht werden,
Einreichung des EK.Votuns
mit BOB-Antrag ist nicht fur
Begutschtung  erforderlich

(MPG §22a Abs.1, MPKPV §3

Abs. 4)

- EKund BOB-Antrag/Meldung
werden nacheinander einge-
reicht (EK-Votum erforder-
lich fir BOB-Antrag) (MPG
Art. 44 Abs. 3Z11)

- Frist EK-Begutachtung (MPG
§49): 60 d, Antwort-Frist

Sponsor: keine Vorgabe
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Produkten haben eine 60-ta-
gige implizite BOB-Genehmi-
gungsfrist, die durch vorhe-
rige explizite Genehmigung

verkiirzt werden kann

- Frist BOB-Begutachtung: 60
d (implizit), Antwort-Frist
Sponsor: keine Vorgabe, An-
derungen infolge von EK-For-
derungen missen als sAM
bei der BOB eingereicht wer-

den (8§40 Abs. 2)

- Frist EK-Begutachtung: 60 d,
Antwort-Frist Sponsor: keine

Vorgabe (MPG §22 Abs. 4)

- Frist BOB-Begutachtung: 30 d,
Antwort-Frist Sponsor 90 d
(§22a Abs. 4)

- Frist BOB-Begutachtung: 60 d
(implizit) (MPG Art. 46 Abs. 1,
3)

Dossierinhalt

Unterlagen gem. Anh. VIlII Z 2.2

[MDD] bzw. Anh. 6 Z 2.2
AIMD

- Daten zur ldentifikation des

Produkts

- Ort, Geplanter Beginn, Dauer
der Prifung

- Prifplan

- 1B

- Versicherungsbestatigung

- ICF

BOB-Antrag (MPG §44, BASG-

Leitfaden Annex Ill):

- Wiederholung einiger Anfor-
derungen aus MDD / AIMD

- Versicherungsnachweis

- Alle Vereinbarungen zwi-
schen den beteiligten Par-
teien

- ICF

- CVs der Prufer

- CRF

(MPKPV §3)

- Wiederholung einiger Anfor-
derungen aus MDD / AIMD

- Prifplan unterschrieben vom
LKP (bzw. PI bei monozentri-
scher KP) und Sponsor

- Synopse auf Deutsch

- Anwendungsinformationen

auf Deutsch

(MPG Art. 44 Abs. 3)

- Wiederholung einiger Anfor-
derungen aus MDD / AIMD

- ICF

- Bestatigung, dass ein Vertrag
gem. MPG zwischen Sponsor
und Prifer existiert

- CRF

- Qualifikationsunterlagen
Prifer und Prifzentrum

- Versicherungsnachweis

95



Anhang

- Erklarungen, ob das Produkt
menschliche Blutbestandteile
enthélt (nur MDD: oder unter
Verwendung von Geweben
tierischen Ursprungs herge-
stellt wurde)

- EK-Stellungnahme

- Namen der Prifer und Studi-
enzentren

- Bestatigung der Konformitat
mit den GA, abgesehen vom

Gegenstand der KP

IFU, Zertifikate Benannter
stellen (bei CE-zertifizierten
MP)

EK-Votum

EK-Antrag (MPG §57, §59 Abs.

3 EK-Homepages)

Qualifikationsunterlagen fiir
Prifer und Prifzentren (CVs
und GCP-Zertifikate aller
Priifarzte, Publikationsliste
Hauptpriifer)

Conflict of interest Statement
Hauptprifer

ICF und Informationen zur
Vergltung fur Studienteil-
nehmer

Prifplan
Prifplanunterschriften aller
Hauptprifer
Versicherungsunterlagen
CRF

Nachweise Uber technische

Sicherheit des IMD und

- Autorisierungsschreiben /
Vollmacht fir EU-Vertreter
des (nicht-EU-) Sponsors

Nur EK-Antrag:

- Versicherungsnachweis

- Qualifikationsnachweis Pru-
fer und Prifzentrum (genaue
und umfangreiche Vorgaben
im Vgl. zu anderen MS) (s.
Handreichung des AKEK und
der BAK)

- ICF

- Vereinbarungen mit Prifarz-
ten (Studientéatigkeiten, Ver-
gltung)

- Verschiedene  Erklarungen
(Weiterbehandlung, Ein-
schluss bestimmter Perso-
nengruppen, Datenschutz)

Nur BOB-Antrag:

- Risikoanalyse und versch. Er-

klarungen

- Fur BOB: EK-Votum

- Zahlungsbeleg flr Begutach-
tungsgebiihr

BOB verlangt ferner (Erfah-

rungswert, Gesetzesstelle nicht

bekannt):

- Vollsténdig ins Polnische
Ubersetzter Prifplan

- Autorisierungsunterlagen fir
CRO: detailliertes Autorisie-
rungsschreiben auf Polnisch,
bilingual oder notariell be-
glaubigt ins Polnische Uber-
setzt, von Prokuristen des
Sponsors unterzeichnet (Pro-
kura muss durch per Apostille
beglaubigten Handelsregis-

terauszug, der anschlieRend

ins Polnische ubersetzt und

die Ubersetzung notariell be-

glaubigt wurde, belegt wer-

den)
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préklinische Unterlagen
(Anm. Autorin: i.d.R. in Form

von IB und IFU)

Zahlungsbeleg fur Begutach-
tungsgebiihr

Nach Validierung missen die
beiden Teile des Antragsfor-
mulars (A und B) von Antrag-
steller bzw. Hauptpriifer(n)
unterschrieben an die EK ge-

schickt werden

- (EK-Votum kann nachge-
reicht werden —wird nicht fiir
die Begutachtung und BOB-
Genehmigung bendtigt (MPG

§22a Abs. 1))

- Prufplanunterschriften

Sponsor , Pls

Durchfiihrung
-Allg. Vorgaben /
Voraussetzungen
- Aufbewahrung

Unterlagen

(MDD Anh. X, AIMDD Ah, 7)
- Im Einklang mit DoH

- Prufplan erforderlich

Prifer muss Arzt oder ander-
weitig angemessen qualifi-

zierte Person sein

Unter Bedingungen die den
normalen/angestrebten Ein-
satzbedingungen des Pro-
dukts dhnlich (AIMD: gleichar-

tig) sind

(MPG 8§41)

- Im Wesentlichen Wiederho-
lung der Grundsatze aus MDD,
AIMD

Archivierung (MPG §55 (3), VO

fir Konformitdtsbewertung von

MP §5 Abs. 1):

- Alle MD: 5 Jahre ab Herstel-
lung des letzten Produkts

- Bei implantierbaren Produk-
ten 15 Jahre ab Herstellung

des letzten Produkts

(MPG §20)

- Im Wesentlichen Wiederho-
lung der Grundsatze aus MDD,
AIMD

Archivierung (MPKPV §19 (7)):

- 10 Jahre nach Beendigung
der KP (keine weitere Diffe-

renzierung)

(MPG Art. 41)

- Im Wesentlichen Wiederho-
lung der Grundsatze aus MDD,
AIMD

Archivierung (MPG Art. 55 (4)):

- 5 Jahre nach Beendigung der
KP (keine weitere Differenzie-

rung)
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- Alle einschlagigen Merkmale
des Produkts missen geprift

werden

(MDD Art. 5) Bei Einhaltung
von harmonisierten Normen
Konformitdtsvermutung — DIN
EN ISO 14155 fiir KP anwend-
bar

- Archivierung des Dossiers
(MDD Anh. XIIl Z4., AIMD Anh.
624.):

Alle MD: 5 Jahre

Bei implantierbaren Produk-

ten15a

AIMD 15 a ab Herstellung des

letzten Produkts

Safety reporting

- Alle SAEs (Begriff in Directives
nicht definiert) missen erfasst
und unverziglichen den BOB
der beteiligten MS gemeldet
werden (MDD Anh. X 2.3.5,
AIMDD Anh. 7 2.3.5)

- Prifer muss alle schwerwie-
genden Nebenwirkungen an
EK melden (MPG §61)

- Sponsor muss alle SAEs un-
verziglich allen BOB aus teil-
nehmenden MS melden

(MPG 8§42 Abs. 8)

- Prifer missen SAEs an
Sponsor melden (MPSV
§3Abs. 4)

- Sponsor muss SAEs allen BOB
aus teilnehmenden MS mel-
den (unverziglich bei MD-

oder KP-Bezug, sonst

- Prifer miissen SAEs an
Sponsor melden, Frist 2 Tage

(MPG Art. 51 Abs. 3)

(MPG Art. 51 Abs. 2)
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- DDs mit SAE-Potenzial missen
den BOB der beteiligten MS
gemeldet werden (MEDDEV
2.7/34.)

- Zwischenfille, wie Fehlfunkti-
onen, Nebenwirkungen, Qua-
litdtsmangel mit schwerwie-
genden Konsequenzen, wech-
selseitige Beeinflussung (gem.
MPG §70 und fast wortgleich
in MPMV &5 definiert) missen

der BOB gemeldet werden

vierteljahrlich oder nach Auf-

forderung) (MPSV §3 Abs.5)

- Vorkommnisse missen an
BOB des betr. MS gemeldet
werden (innerhalb von max.
30 Tagen, macht i.d.R.

Sponsor/CRO) (MPSV §3 Abs.
1)

- Wenn SAE auch Vorkommnis

ist, ist keine Doppelmeldung

notwendig — nur Kenntlichma-

chung in SAE-Meldung (MPSV

- Sponsor muss alle SAEs un-
verziiglich der Leit-EK mel-
den

- Sponsor muss alle SAEs un-
verziiglich allen BOB aus teil-
nehmenden MS melden

- Frist (BOB und EK): max.
7 Tage; bei Gefahr von Tod,
schwerer Verletzung/Erkran-
kung sind unmittelbare MaR-
nahmen erforderlich, max.
2 Tage

- Vorkommnisse miissen unver-

§3 Abs. 7) ziglich an (Hersteller und)
BOB gemeldet werden (MPG
Art. 74 Abs. 4)
Beendigung, (MDD Art. 15 Abs. 7; AIMDD |- (MPG &40 Abs. 6) EoT-Mel- | (MPG §23a) (MPG, Art. 54)

Berichterstattung,
Disclosure
Veroffentlichung
Daten / Zugriff der
Offentlichkeit

Art. 10 Abs 4):

- EoT (bei vorzeitiger Beendi-
gung inkl. Begriindung) muss
an alle beteiligten MS gemel-

det werden

dung an BOB, vorzeitiger Ab-
bruch, Einreichung des Ab-
schlussberichts — nur Wdh.
des Wording aus Directives,

aber keine Fristen

- EoT Meldung innerhalb von
90 d nach dem im Priifplan
definierten EoT-Datum

- Bei Abbruch EoT-Meldung in-
nerhalb von 15d

- EoT Meldung unverziiglich
an BOB aller MS

- Bei Abbruch EoT-Meldung in-
nerhalb von 15d

99



Anhang

- vorzeitige Beendigung aus Si-
cherheitsgriinden muss allen
MS und EU-Komm. gemeldet
werden

- CSR muss angefertigt werden
und zur Verfiigung gehalten

werden

Europdische DB (MDD Art.
14a):

- Angaben zu KP werden erfasst
- Zugriff haben die zustandigen

Behorden

- Einreichung  Abschlussbe-
richt innerhalb von 12 Mo

- Daten in DIMDI-DB zugdnglich

fur verschiedene Behdrden

und die EK zur Wahrung derer

Aufgaben

- Einreichung des Abschluss-

berichts innerhalb von 90 d*

Technische Umset-

zung

- Keine Vorgaben

- BOB: KP-Antrage/Meldun-
gen per Anschreiben + CD,
seit COVID-19-Pandemie al-
les per E-Mail (MPPMV §§6,
7 schreibt elektronische Mel-

dung von KP und Ereignissen

and BOB vor)

- Alle EK und BOB Antrage/An-
zeigen, die sich auf die
Durchfiihrung der KP bezie-
hen und die dazugehdrige
Kommunikation tiber DIMDI-

Portal

- BOB-Antrag postalisch, einige
Unterlagen bedirfen nicht der
Papierform -Datentrager ge-
niigt (Produktidentifizierungs-
informationen, ICF, IB, CRF)

1 GemiR Auskunft einer CRO-Kollegin aus Polen wird Nichteinhaltung dieser Vorgabe nicht weiter verfolgt, da allgemein anerkannt ist, dass sie nicht praktikabel ist (Die

Frist ist zu kurz.).
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- EK unterschiedlich: EK-Por-
tale mit unterschiedlichem
Benutzungsumfang, Papier +
CD, wet-ink-Unterschriften
von Antragen; seit COVID-19-
Pandemie vermehrt E-Mail
und Verzicht auf wet-ink

- Safety Reporting an BASG per
E-Mail Giber vorgegebene Mel-
deformulare; an EK unter-

schiedlich (z.B. Portal)

- Safety Reporting per E-Mail
Uber vorgegebene Meldefor-

mulare

Verschiedene (MS-
spezifische) Beson-

derheiten

- KP bei behordlich/gesetzlich
angeordnet Verwahrten und
bei nicht einwilligungsfahi-
gen Erwachsenen nicht er-
laubt (MPG§52)

- KP bei Armeeangehoérigen/-
Azubis und Zivildienstleisten-

den nicht erlaubt (MPG §54)

- KP bei behordlich/gesetzlich
angeordnet Verwahrten
nicht erlaubt (MPG §20 Abs.
173)

- Qualifikationsanforderungen
fir Prifer sind streng und
sehr genau festgelegt (Curri-
culare Empfehlungen) (s.

Homepage des AKEK)

- KP an Soldaten (oder in hie-
rarchisch &dhnlicher Weise,
die die freie Entscheidungs-
fahigkeit einschrankt, abhan-
giger Personen); nicht einwil-
ligungsfahigen Personen und
behordlich/gesetzlich ange-
ordnet Verwahrten nicht er-

laubt

Gesamter Prifplan muss bei

BOB auf Polnisch eingereicht
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werden (Quelle nicht
bekannt - Konvention)
Autorisierungsunterlagen fir
Einreicher (z.B. CRO) miissen
im Original und notariell be-
glaubigt bei der BOB einge-
reicht werden (Quelle nicht
bekannt - Konvention)
Arztvorbehalt gilt nur fir Al
MP (MPG Art. 40 Abs. 2)

Abkiirzungen: ADE — Adverse Device Effect, AKEK — Arbeitskreis Medizinischer EK Deutschland e.V., BOB - Bundesoberbehorde, DD — Device Deficiency, EK - Ethikkom-
mission, KP — Klinische Prifung, MP - Medizinprodukt, MPKPV — VO Uber klinische Prifungen mit MP, MPMV - MedizinprduktemeldeVO, RA — Regulatory Affairs, SADE

— Serious Adverse Device Effect, VO - Verordnung
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Anhang IlI

Gegenliberstellung KP-bezogener Inhalte — MDR, nationales Recht

Tabelle x: Auf EU- und nationaler Ebene regulierte Aspekte klinischer Priifungen unter MDR.

Aspekt

EU

Osterreich

Deutschland

Polen

Status / In-Kraft-Treten

In Kraft getreten: 26.05.2017
Geltungsbeginn: 26.05.2021
Anmerkungen:

Geltungsbeginn aufgrund der CO-
VID-19-Pandemie um ein Jahr

verschoben

Beschlossen: 17.06.2021

In Kraft getreten: 01.07.2021

Beschlossen: 28.04.2020

In Kraft getreten: 26.05.2021

Beschlossen: 07.04.2022
In Kraft getreten: Voraus-

sichtlich26.05.2022

Formaler Rahmen:

- (Nationales)  RA-Kon-
strukt
- AuRerer Umfang der

Vorgaben fiir KP

- 1 EU-Verordnung

- Umfang KP-Vorgaben: Art. 62-
82 (20 Seiten), fur KP nach Ver-
marktung: Teile von Art. 87 (Vi-
gilanz); Anhang XV (8 Seiten)

- Medizinproduktegesetz 2021
(MPG-2021, enthélt alle nati-
onalen Vorgaben zu KP)

- Umfang KP-Vorgaben: MPG-
2021 §§13-35 (6,5 Seiten)

- Ubergangsbestimmungen:

MPG-2021 §82

- Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetz (MPDG, enthélt
alle nationalen Vorgaben zu KP)

- Umfang KP-Vorgaben: MPDG
§§24-70 (41,5 Seiten)

- Medizinprodukte-Anwender-
melde- und Informationsver-

ordnung (MPAMIV, enthalt

Vorgaben fir die Meldung
,mutmallicher schwerwiegen-

der Vorkommnisse” - relevant

Medizinproduktegesetz
(MPG-E, enthilt alle nationa-
len Vorgaben zu KP)

- Umfang KP-Vorgaben:
MPG-E Art. 31-38 (6,5 Sei-
ten); Vigilanz: MPG-E Art.
48, 49 (3 Seiten)

- Ubergangsbestimmungen:

MPG-E Art. 138, Art. 141,
145, 146

- Gesetz Uber die Profession

Arzt und Zahnarzt (enthalt
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fir KP mit bereits auf dem

Markt bereitgestellten MP)

- Ubergangsbestimmungen:

MPDG §99

ethische Grundsatze fur
Durchfiihrung  von  For-
schung an Menschen, Quali-
fikation der Prufer, Aus-
schluss bestimmter Perso-
nengruppen, informed
consent, Regeln fiir EK-Be-
gutachtung) (anwendbar

gem. MPG-E Art. 31 Abs. 1)

(bislang) 5 Verordnungen:

1) VO tiber KP mit MP (Verant-
wortlichkeiten der Akteure
Sponsor, Investigator, Moni-
tor; Inhalt Prifplan, CIR)
(bleibt gem. MPG-E Art. 145
Abs. 3) bis 2030 in Kraft);

2) VO Uber Zusammenset-
zung, Finanzierung, Aufgaben
von EK (EK-VO)
3) VO liber EK-Antragsform-
blatter und -gebihren (be-
zieht sich aktuell auf das alte

MPG; unklar, ob diese VO in
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angepasster Form in Kraft
bleibt)

4) 2 VO uber die Versiche-
rungspflicht (fir Arzte, die
medizinische Forschung be-

treiben, und fiir KP mit MP?)

Zustandige BOB und EK

Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG)
(MPG-2021 §2 Abs. 1)

Die gemaR AMG kundgemach-
ten Leit-EK tGbernehmen auch
die Aufgaben gem. MPG.

Eine flr eine der Prifstellen zu-
standige Leit-EK ist fur die Be-
gutachtung der KP zustdndig.
Wenn fiir keine der Prifstellen

eine Leit-EK zustdndig ist, kann

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArMm)
(MPDG §85 Abs. 2)

Die fir den Prifer und bei multi-
zentrischen KP die fiir den Leiter
der KP zustandige EK ist fur die KP
zustandig, bei multizentrischen
KP sind ggf. weitere lokale EK fir
Begutachtung der Eignung der
Prufzentren und Prifer in ihrem
Zustandigkeitsbereich zustdndig

(MPDG §33 Abs. 1; §35 Abs. 2)

Amt fir die Registrierung von
Arzneimitteln,  Medizinpro-
dukten und Biozidprodukten
(URPL “Prasident des Amtes”)
(MPG-E Art. 3 Abs.1 71)

Die fur den Prifer und bei
multizentrischen KP die fur
den Koordinator der KP zu-
standige EK ist fur die KP zu-
standig, bei multizentrischen
KP sind ggf. weitere lokale EK
far Begutachtung der Eignung
der Priifzentren und Prifer in
ihrem Zustdndigkeitsbereich

zustandig

2 Nicht sicher, ob diese auch auf KP unter dem kiinftigen POL-MPG angepasst werden wird.
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der Sponsor die zustdndige EK
frei aus den Leit-EK wahlen.

Bei multizentrischen KP sind
gef. weitere lokale EK fur Begut-
achtung der Eignung der Prif-
zentren und Priifer in ihrem Zu-
standigkeitsbereich zustandig.

(MPG-2021 §17, §19 Abs. 4)

(MPG-E Art. 31 Abs. 3-5)

Aufgaben BOB und EK

BOB (MS):

- Wissenschaftliche Uberpriifung,
Genehmigung oder Versagung
von KP (inkl. Anderungen von
KP) gem. Vorgaben der MDR
(MDR Art. 62 Abs. 3, 4 lit. A, Art.
71; Art. 75)

- Widerruf der Genehmigung,
Aussetzung oder Abbruch, An-
ordnung einer Anderung einer
KP; Mitteilung an alle MS (MDR
Art. 76)

- Bewertung der gemeldeten

SAEs und DDs und Entscheidung

BOB:

- Alle Aufgaben gemdR MDR
(gilt entspr. fir KP gem MDR
Art. 82) (MPG-2021 §13 Abs.
1-3)

- Mitteilung von Entscheidun-
gen zu Korrekturmafnahmen
gem MDR Art. 76 und deren
Grinde an die zust. EK (MPG-
2021 §33)

- Uberwachung der EK (MPG-
2021 §16)

BOB:

- Begutachtung / Entgegen-
nahme der Anzeige von KP und
sonstiger KP (und Anderungen)
nach MaRgabe der MDR bzw.
des MPDG, inkl. Prifung der
korrekten Risikoklassifizierung
des MP und der Genehmigungs-
pflicht der KP (MPDG §39, §42,
§53, 8§54, §85 Abs. 2)

Entscheidung Uber Genehmi-
gungspflicht von KP auf Antrag,
unabhangig von einem Antrag

auf KP (MPDG §6 Abs. 3)

BOB:

- Begutachtung von KP und
sonstiger KP (und Anderun-
gen), Ricknahme, Ausset-
zung, Beendigung, Anord-
nung von  Anderungen

(MPG-E Art. 34)

Bewertung eingegangener
Informationen zu schwer-
wiegenden Vorkommnissen

(MPG-E Art. 49 Abs. 5)

Alles weitere gemdRl MDR
(keine weiteren Ausfihrun-

gen im Gesetz)
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Uber Konsequenzen/MafRnah-

men (MDR Art. 80 Abs. 4)

Uberpriifung der Arbeitsweise
der Prifstellen (MDR Art. 72
Abs. 5)

- Evtl. (keine Hinweise zur Zustan-
digkeit in MDR) zur Verfligung
stellen einer Kontaktstelle, die
Prifungsteilnehmern “bei Be-
darf weitere Informationen er-

teilt” (MDR Art. 62 Abs. 4 lit. g)

EK:

- Ethische Begutachtung von KP
(und Anderungsantrigen), die
mit den Verfahren der MDR ver-
einbar ist (MDR Art. 62 Abs. 3;
Art. 75 Abs. 3 lit. b)

- Zusammensetzung: mind. ein
Laie beteiligt (MDR Art. 62 Abs.
3)

EK:
- Begutachtung von KP und
sonstigen KP (und Anderun-

gen) in Bezug auf Eignung

von Priifern und Prifstellen,

wissenschaftliche, rechtliche

und ethische Rechtfertigung

der KP; Zustimmung zu oder
Ablehnung (MPG-2021 §§19,
20, 21, 24)

- Entgegennahme von Mel-
dungen sicherheitsrelevanter
Ereignisse gem. MDR Art. 80
Abs. (MPG-2021 §22)

- Zusammensetzung: gem.

MPG-2021 §14 Abs. 4 (Laie

nicht explizit aufgefihrt,

kann aber z.B. unter MPG-

2021 §14 Abs. 4 Z 7 “Patien-

tenvertreter” fallen)

(Die Kontaktstelle fir Prifungs-

teilnehmer gem. MDR §62 Abs.

- Erfassung, Auswertung und Be-

wertung angezeigter sicher-
heitsrelevanter Ereignisse, Fest-
stellung, ob Korrekturmafnah-
men zu veranlassen sind und
ggf. Veranlassung (MPDG 8§44
Abs. 1, 2, §85 Abs. 2)

- Ricknahme Widerruf, Anord-
nung von Anderungen von KP;
Unterrichtung der zustandigen
EK und der lokalen Behérden

daruber (MPDG §45)

Kontaktstelle

Einrichtung der
gem. MDR Art. 62 Abs. 4 lit. g
(MPDG §70)

Vigilanzaufgaben gem. MDR
Art. 87 — 90 (MPDG §71) — z.T.
relevant fur KP nach In-Verkehr-

Bringen

EK:
- Begutachtung von KP und sons-

tigen KP (und Anderungen)

EK:

- Begutachtung von KP und
sonstigen KP (und Anderun-
gen) (MPG-E Art. 31 Abs. 2)

- Zusammensetzung: gem.

MPG-E Art. 31 Abs. 6 und EK-

VO §3 (Vorgabe der MDR,

das ein Laie beteiligt werden

muss, wird nicht beriicksich-

tigt.)
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4 lit. g muss vom Sponsor zur
Verfugung gestellt werden.
(MPG-2021 §28) —in Praxis: An-
gabe von Patientenanwalt-

schaft im ICF)

nach ethischen und rechtlichen

Gesichtspunkten und  bzgl.

Qualifikation von Priifern und

Prifzentrum; Zustimmung zu
oder Ablehnung / Zurlck-
nahme der Zustimmung von KP
und sonstigen KP; bei sonstigen
KP Unterrichtung der BOB und
lokalen Behorden (ber Ent-
scheidungen (MPDG §35, §41,
§43, §50, §57, §60)
- Zusammensetzung: gem.

MPDG §32 Abs. 2,3

Verfligbare Begriffsdefi-

nitionen

(MDR Art. 2)

- Medizinprodukt (Definition) neu
gefasst, aber sinngleich zu vor-
her, ergdnzt um “Produkte [...]
zur Reinigung, Desinfektion [von
Produkten3]”)

- Zubehor (ist kein MP)

(MPG-2021 §4)

- Ethikkommission (von MDR
abweichende, nur auf KP be-
zogene Definition), lokale EK

- Multizentrische KP, nichtin-
terventionelle Studie

- Prufstelle

(MPDG §3)

- Produkte (umfasst MP, Zube-
hor, Produkte gem. MDR Anh.
XVI) — entspricht Verwendung
in MDR (MDR Art. 1 Abs. 4)

- Sonstige KP — entspricht der
Verwendung in MDR (Art. 82)

- Auflistung vieler Definitio-
nen, oft Begrifflichkeit und
Verweis auf Definition in
der MDR

- Einige Begrifflichkeiten wer-
den im Vergleich zur MDR

leicht abgewandelt,

3 “produkte” umfasst gem. MDR Artikel 1(4) Medizinprodukte, in den Geltungsbereich der MDR fallende Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung (aufgefiihrt in An-

hang XVI) und Zubehor.
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derliche Genehmigungen
/ Meldungen (EK, BOB
nach Arten der KP)

wissenschaftlich und ethisch
Uberpruft werden. (MDR Art. 62

Abs. 3)

Ethische Uberpriifung unter-
liegt nationalem Recht, muss

mit MDR-Vorgaben vereinbar

- BOB-Genehmigungsanforde-
rungen fur KP entsprechen
der MDR (keine Vorgaben in
MPG-2021)

- KP mit CE-gekennzeichneten

MP ohne zusatzliche invasive

- KP mit Produkten der Klasse |
und lla (nicht invasiv) dirfen
nach Validierung gem. MDR be-
gonnen werden, wenn die BOB

der Durchfiihrung nicht

- Aktives Produkt, implantierba- | - Monitoring - Hauptprufer behalten aber die Definition
res Produkt, aktives implantier- - Leiter der klinischen Priifung der analogen Begriffe aus
bares Produkt, invasives Produkt - Mutmaliliches schwerwiegen- der MDR - z.B. Bioethik-

- KP%,  Prifprodukt, klinischer des Vorkommnis (MPAMIV §2) kommission (Art. 2 Z 16)
Prifplan, klinische Daten statt Ethikkommission

- Ethik-Kommission, Sponsor, (MDR Art. 2 Z 56)
Prufungsteilnehmer, Priifer, Keine zusatzlichen Definiti-
weitere KP-relevante Begriffe onen
(vorher z.T. in MEDDEV
und/oder national definiert)

- AE, SAE, DD, Vorkommnis,
schwerwiegendes Vorkommnis
(vorher z.T. in MEDDEV
und/oder national definiert)

Fir Durchfuhrung erfor- |- Alle KP und sonstige KP miissen | KP KP Alle KP erfordern Begutach-

tung und zustimmende Be-
wertung durch EK (Art. 31
Abs. 2)

(Art. 31 Abs. 3, 4, 5) Votum

einer EK (vom CI) genligt bei

4 In der MDR werden KP in KP im Rahmen der klinischen Bewertung des Herstellers und KP, die nicht der klinischen Entwicklung / Bewertung dienen unterteilt (s. MDR Art.

62 i.V.m. 82 ). Diese werden in Anlehnung an MDR Art. 62 in der vorliegenden Arbeitals ,,KP“ und ,,sonstige KP“ bezeichnet, sofern die Unterscheidung erforderlich ist.

109



Anhang

sein, mindestens ein Laie muss
beteiligt sein. (MDR Art. 62 Abs.
3)

KP

- KP mit Produkten® der Klasse , Il
(nicht invasiv) dirfen nach Vali-
dierung begonnen werden (nati-
onales Recht kann anderes fest-
legen), wenn keine ablehnende
Stellungnahme einer EK des be-
teiligten MS vorliegt (MDR Art.
70 Abs. 7 lit. a)

- KP mit hoherklassigen Produk-
ten (ab lla invasiv) bedrfen zu-
satzlich der Genehmigung durch
BOB(s) des/der beteiligten MS
(MDR Art. 70 Abs. 7 lit. b)

- KP mit CE-gekennzeichneten
Produkten im Rahmen der vor-
gesehenen Zweckbestimmung

und Verwendungsbedingungen

oder belastende Malnah-
men missen der BOB nicht
vorgelegt/angezeigt werden
(MPG-2021 §82 Abs. 5i.V.m.
§35 Abs. 1) — gilt nicht far
AIMD, da vom referenzierten
§ des alten MPG nicht um-
fasst

- Alle KP benétigen eine zu-
stimmende Bewertung durch
die EK (MPG-2021 §13 Abs. 2)

- Votum einer Leit-EK genlgt

bei  multizentrischen  KP

(MPG-2021 §17)

Sonstige KP:

- sonstige KP mit Auswirkun-
gen auf Diagnostik und/oder
Therapie eines Prifungsteil-
nehmers sind genehmigungs-

pflichtig durch BOB; die

widerspricht (implizite Geneh-

migung) (MPDG §31 Abs. 1)

KP mit hoher klassierten Pro-
dukten bedirfen der expliziten
BOB-Genehmigung (MPDG §31
Abs. 2)

- Fiir KP mit CE-gekennzeichne-
ten Produkten innerhalb der
Zweckbestimmung gilt nur
MDR Art. 74 (keine weiteren
Vorgaben in MPDG)

Alle KP bediirfen der zustim-

menden Bewertung durch die

EK (MPDG §31)

Sonstige KP (MPDG §47 Abs. 2, 3)

- Mit nicht CE-gekennzeichneten
Produkten, oder mit CE-ge-
kennzeichneten Produkten au-

Rerhalb der Zweckbestimmung

multizentrischer  Prifung
(aber IEK haben Vetorecht

fur Teilnahme Ihrer PZ)

KP_und sonstige KP_mit MP

ohne CE-Kennzeichnung

- Erfordern explizite BOB-Ge-
nehmigung (MPG-E Art. 34
Abs.1 i.V.m. Art. 33 Abs. 1,
3, Art. 36 Abs. 3)

KP_und sonstige mit MP_mit

CE-Kennzeichnung

- Erfordern Meldung an die
BOB (MPG-E Art. 33 Abs. 2,
5)

> Ohne CE-Zertifizierung gemaR MDR Artikel 20 oder auBerhalb der Zweckbestimmung (s. Art. 70 und 74 (1))

110



Anhang

1) mit zuséatzlichen invasiven
oder belastenden Verfahren be-
dirfen rechtzeitig vor Beginn
der Anzeige bei den beteiligten
BOB; 2) ohne zusatzliche inva-
sive oder Belastende MaRnah-
men sind bzgl. BOB-Antrags-
/Meldepflichten nicht von der
MDR erfasst (MDR Art. 74)

MDR Art. 78 sieht fur KP in meh-
reren MS koordiniertes Bewer-
tungsverfahren vor. Die Teil-
nahme daran ist fiir MS erst ab
26.05.2027 verpflichtend. Bisher
nimmt kein MS daran teil bzw.
hat ein solches Verfahren etab-

liert.

Sonstige KP:

anderen sind meldepflichtig

(MPG-2021 §13 Abs. 3)

sKP mit CE-gekennzeichneten
MP ohne zuséatzliche invasive
oder belastende Malnah-
men missen der BOB nicht
vorgelegt/angezeigt werden
(MPG-2021 §82 Abs. 5 i.V.m.
§35 Abs. 1) — gilt nicht fir
AIMD, da vom referenzierten
§ des alten MPG nicht um-
fasst

- Alle sKP bendtigen zustim-
mende Bewertung durch EK

(MPG-2021 §13 Abs. 1)

oder/und mit zuséatzlichen in-

vasiven oder belastenden Ver-

fahren fir die Prifungsteilneh-
mer (MPDG §47 Abs. 2):

- Miissen der BOB angezeigt
werden

- Bedurfen der zustimmenden
Bewertung durch die EK

Mit CE-gekennzeichneten Pro-

dukten innerhalb der Zweckbe-

stimmun ohne zuséatzliche inva-

sive oder belastende MafRnah-

men:

- Keine BOB-Anzeige und EK-
Votum gemaR MPDG notwen-
dig® (MPDG §47 Abs. 3)

6 D.h., nur §15 der jeweils giiltigen Berufsordnung fiir Arzte ist anzuwenden. Zusammengefasst: Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben an Menschen beteiligen, miissen
sich desbeziglich von einer dafiir qualifizierten EK beraten lassen, die Declaration of Helsinki beachten und ggf. die eigenen Beziehungen zum Auftraggeber der Studie
offenlegen. (MBO-A: (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tétigen Arztinnen und Arzte (bundesaerztekammer.de)) Die konkrete Formulierung und praktische
Ausgestaltung der Anforderungen kann in den Fassungen der verschiedenen Arztekammern variieren.
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- Missen ethisch und wissen-
schaftlich begutachtet werden
(MDR Art. 82 Abs. 1 i.V.m. Art.
62 Abs. 3)

- Genehmigungsvorgaben mius-

sen durch nationales Recht gere-

gelt werden (MDR Art. 82)

Antrag — Ablauf / Timeli-

nes

Gilt nur fiir KP, nicht flir sonstige

KP und sonstige KP:

KP (MDR Art. 70):
- Ablauf in MDR ist auf sequenzi-

elle Begutachtung ausgelegt — 1.
EK 2. BOB, EK Begutachtung
muss vor BOB-Einreichung abge-
schlossen sein und das Votum ist
Bestandteil des Antragsdossiers
[gilt aber nur, sofern von natio-
nalem Recht vorgegeben (ergibt
sich aus MDR Art. 62 Abs. 3
i.V.m. Art. 70 Abs. 7 und Anh. XV
Kap. 11 4.2)]

- Sequenziell (1. EK, 2. BOB)
(MPG-2021 §23)

- Dossier bei (zentraler” und lo-
kalen) EK eingereicht — lokale
EK bewerten nur Eignung der
Arzte/Zentren in ihrem Zu-
standigkeitsbereich

- 5d Validierungsfrist (MPG-
2021 §19 Abs. 2)

- Der Sponsor darf in EK-Sit-
zung zur KP Stellung nehmen

(MPG-2021 §19 Abs. 3)

KP

- Sequenziell (1. EK, 2. BOB)
(MPDG 8§38 Abs. 1)

- Dossier bei (zentraler® und lo-
kalen) EK eingereicht — lokale
EK bewerten nur Eignung der
Arzte/Zentren in ihrem Zustén-
digkeitsbereich

- 10d Validierungsfrist, bei Form-
mangeln/Nachforderungen hat
Sponsor 10d  Antwort-Frist
(MPDG§&34 Abs. 2)

- Bewertungsfrist EK: 30d ab Va-

liditait des Antrags, bei

KP und sonstige KP

- Sequenziell (1. EK, 2. BOB)
(MPG-E Art. 33 Abs.8, 34
Abs. 8)

- Bewertungsfrist EK: 45 d,
Antwort-Frist Sponsor bei
Nachforderungen: von EK
festzusetzen — mind. 7d;
wdahrenddessen ist die Frist
der EK gehemmt (MPG-E
Art. 31 Abs. 2, 14, 15)

- Fiir KP und sonstige KP BOB-

Antragseinreichung  gem.

7 (MPG 2021 §17(2)) Der Sponsor wihlt die zentrale EK aus den fiir die Priifzentren zustandigen “lokalen” EKs aus. Falls keine der lokalen EKs als zentrale EK qualifiziert, so

kann der Sponsor aus den in Osterreich als zentrale EK qualifizierten EKs frei wihlen.
8 (MPDG §33(1)) Die zentrale EK ist die fiir den LKP zustdndige EK und bei monozentrischen KP die fiir den Hauptpriifer (sofern vorhanden) bzw. Priifer zustindige EK.
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- Dossier gem. MDR Anh. XV muss
bei den BOB aller beteiligter MS
eingereicht werden

- 10d Validierungsfrist der BOB,
10d Korrekturfrist des Sponsors
bei Mangeln/Riickfragen der
BOB (verldangerbar um 20d), 5d
Entscheidungsfrist der BOB (iber
Validierung des Antrags (alle
fristen um jeweils weitere 5d
verlangerbar)

- Genehmigungsfrist der BOB 45d
nach Validierung (verlangerbar
um 20d bei Beratung durch

Sachverstandige), Fristhem-
mung bei Nach-/Anderungsfor-
derungen der BOB

- Anzeigefrist von KP mit CE-ge-
kennzeichneten Produkten bei

der BOB: 30d vor Beginn

Sonstige KP:

- Bewertungsfrist der EK: 35d

ab veroffentlichter Einrei-
chungsdeadline fiir die EK-
Sitzung (MPG-2021 §19 Abs.
6)

EK kann zusétzliche Informa-

tionen oder Behebung von
Mangeln vom Sponsor for-
dern - keine Antwort-Frist

festgelegt

Nach Antwort des Sponsors
beginnt die 35d-Begutach-

tungsfrist der EK erneut

EK-Entscheidung muss klare
Zustimmung zur oder Ableh-
nung der KP enthalten (MPG-
2021 §20)

AnschlieRend Begutachtung
bzw. Kenntnisnahme des An-
trags durch BOB, Fristen gem.
MDR

Inhaltsmangeln/Nachforderun-
gen erhdlt Sponsor Antwort-
Frist von EK (max. 45d) wah-
renddessen ist die Frist der EK
gehemmt (MPDG §35 Abs. 3,
§36)

- EK-Entscheidung muss klare Zu-
stimmung zur oder Ablehnung
der KP enthalten (MPDG §37
Abs. 1)

- AnschlieRend Begutachtung
(Validierung gem. MDR und In-
haltsprifung) durch BOB

- Bei MP der Klassen | und lla

(nicht invasiv) 10d implizite

MDR Art. 70 (MPG-E Art. 33
Abs. 4)

- Bewertungsfrist der BOB 45d
(und 20d Verlangerbarkeit)
far alle KP mit nicht CE-ge-
kennzeichneten Produkten

und skP (MPG-E Art. 34 Abs.

1), Fristhemmung bei Nach-

/Anderungsforderungen der

BOB (MPG-E Art. 34 Abs. 6)

- —Timelines wie in MDR Art.
70, aber keine Unterschei-
dung zwischen MP mit un-

Risikoklas-

terschiedlichen

sen
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- Ablauf und Timelines des Ge-
nehmigungsprozesses miussen

national geregelt werden

Genehmigungsfrist (MPDG §31
Abs. 1)

Bei hoherklassigen MP Geneh-
migungsfristen gem. MDR

Anderungen, um Beanstandun-

gen der BOB auszurdumen,
werden der EK vom Sponsor an-
gezeigt und gelten als zustim-
mend bewertet, wenn ihnen
nicht innerhalb von 14d wider-
sprochen wird (MPDG §39 Abs.
2)

Sonstige KP (falls melde- und be-

gutachtungspflichtig)

- EK und BOB parallel méglich

- EK-Einreichungs- und Begut-
achtungsprozess identisch zu
KP (MPDG §48 Abs. 1, §49, §51
Abs. 1, 2, §52, §59 Abs. 3)

- Bzgl. Validierung oder Ein-

gangsbestatigung der Anzeige
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bei der BOB gibt es keine Vor-
gaben im MPDG

Dossierinhalt

Gilt nur fiir KP, nicht fur sonstige

KP BOB-Unterlagen

KP (BOB):

- Antragsformular mit allgemei-
nen Angaben zur KP (Kontaktda-
ten Sponsor, Antragsstatus, CEP-
Inhalt oder Bezugnahme darauf,
teilnehmende Lander, Beschrei-
bung Prifprodukt, Zusammen-
fassung Priifplan, Qualifikations-
nachweis Priifirzte/Prifstellen,
etc.)

- Prufplan

- 1B

- Versicherungsbestatigung

- ICF

- EK-Stellungnahme
- Bestatigung der Konformitat

mit den grundlegenden

- Gem. MDR zzgl. befiirwor-
tende EK-Stellungnahme und
deutsche Synopse (MPG-2021
§13 Abs. 5, §23)

KP EK-Unterlagen

- Gem. MPG-2021 §13 Abs. 1, 2,
5, 6; §18 und EK-spezifische
Vorgaben gem. Homepages

- Alle fiir die Beurteilung der KP
erforderlichen Unterlagen,
insb.:

- Prifplan

- Deutsche Synopse

- Nachweise zur technischen Si-
cherheit des MP, praklinische

Unterlagen, Ergebnisse der

Nutzen-/Risikoanalyse

KP BOB-Unterlagen

(keine Angabe — alles gem. MDR)

KP EK-Unterlagen (MPDG §33(2))

- Gem. MDR Anh. XV Kap. Il inkl.
deutscher Synopse (auller EK-
Votum und UDI)

- Kontaktdaten des LKP (sofern
vorhanden)

Sonstige KP_ BOB-Unterlagen

(MPDG 8§53 Abs. 1)

gem. MDR Anh. XV Kap. Il (auRer
Einzelheiten/Bezugnahme zu
CEP, UDI, Versicherungsnach-
weis, Aufklarungs- und Einwilli-

gungsunterlagen fir Patienten,

KP (MPG Art. 31(8))

- EK-Dossier: gem. MDR Anh.
XV Kap. Il (auBer EK-Votum
und UDI¥)

- BOB-Dossier: gem. MDR
Anh. XV Kap. Il zzgl. Bestati-
gung Uber Bezahlung der
Gebiihr, und Synopse auf
Polnisch (letzteeres nur bei
MP ohne CE) (MPG-E Art. 33
Abs.1, 2, Art. 35)

Sonstige KP EK-Dossier

- gem. MDR Anh. XV Kap. Il
(auRer Einzelheiten/Bezug-
nahme zu CEP, Einzelheiten
zur Benannten Stelle EK-Vo-
tum und UDI) (MPG-E Art.
31 Abs. 10)

¥Im Gesetzesentwurf steht “mit Ausnahme der in den Abschn. 3.11 und 4.2 des [...] Anhangs [XV Kap. Il der MDR] aufgefiihrten Informationen und Unterlagen”. Ich gehe
davon aus, dass es sich bei “3.11” umd einen Tippfehler handelt — es sollte 3.1.1 heien. Die Informationen aus 3.11 nicht zu verlangen ergibt keinen Sinn. Dariliber hinaus

wird im MPG Artikel 31(10) betr. das EK-Dossier flir sonstige KP ebenfalls 3.1.1 als nicht notwendige Information aufgefiihrt.
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Anforderungen abgesehen |- Aufklarungs- und Einwilli- | Beschreibung der Datenschutz- | sonstige KP BOB-Dossier
vom Gegenstand der KP gungsunterlagen fiir Priifungs- | vorgaben) - gem. MDR Anh. XV Kap. Il
- Beschreibung der Datenschutz- | teilnehmer (auRer Einzelheiten/Bezug-
vorkehrungen - Versicherungsunterlagen Sonstige KP EK-Unterlagen nahme zu CEP, Einzelheiten
- Vollstandige Angaben zur ver- |- Aufwandsentschadigung Pri- | (MPDG §48 Abs. 2): zur Benannten Stelle und
fligbaren technischen Doku- | fungsteilnehmer - gem. MDR Anh. XV Kap. Il (au- UDI) (MPG-E Art. 33 Abs. 3)
mentation - Qualifikationsnachweise® Ber Einzelheiten/Bezugnahme zzgl. Bestatigung Uber Be-

zu CEP, Einzelheiten zur Be- zahlung der Gebiihr (MPG-E

- CRF (Quelle Homepages. s.u) nannten Stelle EK-Votum und Art. 35)
- Antragsformular (Quelle | UDI)inkl. deutsche Synopse

Homepages s.u) - Kontaktdaten des LKP (sofern

Eigene Erfahrung/nachfra- vorhanden)

gen/FB: Einige Unter|agen bei - Weitere fir Stellungnahme be-
einigen EK mit Originalunter- notigte Informationen (nicht

schrift des Prifers erforderlich naher spezifiziert)

% In MPG 2021 nicht naher spezifiziert, auf EK-Homepages meist:

Prufarztin/-arzt: [Begriff nicht definiert — It. MDR und MPG gibt es nur Prifer = verantwortlich fiir PZ] CV (inkl. Publikationsliste), Facharztzeugnis (separat oder in CV
aufgefiihrt), GCP-Nachweis (personliche Erfahrung: nicht immer Vorlage der Bescheinigung erforderlich — Auffiihren in CV oder ankreuzen im Antragsfor-
mular, dass an GCP-Kurs teilgenommen wurde kann gentigen; einheitliche Anforderungen an solche Kurse wurden nicht gefunden), unterschriebene Stel-
lungnahme zu Interessenkonflikten

Weitere verantwortliche Mitarbeiter/innen: CV

(Quellen (nur Leit-EKs Gberpriift): Einreichungen | JKU Linz; Land Salzburg - Klinische Prifung gemaR MPG; Einreichung | (medunigraz.at); Einreichungen -

Medizinische Universitat Innsbruck (i-med.ac.at); Ethik Kommission - Klinische Prifung nach MPG (meduniwien.ac.at); Informationen zur Antragstellung bei

der Ethikkommission der Stadt Wien)
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(z.B. Antragsformular, Priifplan-

unterschriftenseite)

Sonstige KP BOB-Unterlagen
(MPG §13(3))

- Wie KP, ausgenommen nicht

zutreffende und dem
Sponsor (der nicht der Her-
steller ist) nicht vorliegende
Informationen (z.B. CEP und

technische Dokumentation)

sonstige KP EK-Unterlagen

- Wie flr KP gem. MDR Art. 62
Abs. 1

Durchfiihrung

- Allg. Vorgaben / Vo-
raussetzungen

- Aufbewahrung Unterla-

gen

- Im Einklang mit “anerkannten
ethischen Grundsitzen” (MDR
Anh. XV Kap. 1)

- Priufplan erforderlich

- Verantwortlicher fur die medizi-
nische Versorgung der Priifungs-
teilnehmer muss Arzt oder an-

derweitig angemessen

- Der Priifer muss ein Arzt oder
ggf. Zahnarzt sein (MPG-2021
§29)

Kp

- Priifer kdnnen auBer Arzten
und Zahnarzten auch Personen
mit einem anderen Beruf, der

zur Durchfiihrung von KP quali-

fiziert, sein (MPDG §30)

Sonstige KP

117



Anhang

qualifizierte Person sein und ge-

maR Vorgaben in beteiligten MS

als Prifer qualifiziert sein (MDR

Art. 62 Abs. 4 lit. j)

- “Die [...] Prufprodukte [...] ent-
sprechen den grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanfor-
derungen [...] mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der kli-
nischen Prifung sind” (MDR Art.
62 Abs. 4 lit. 1)

- Bei Einhaltung von harmoni-
sierten Normen Annahme der
Konformitat mit MDR, hier re-
levant: DIN EN I1SO 14155 (GCP
far KP mit MP) (MDR Art. 8)

- Archivierung  Antragsunterla-
gen nach Ende der KP bzw.
nach Inverkehrbringen des etz-
ten Produkts (Anh. XV Kap. Il
Pkt. 3):

- Alle MD 10 Jahre

- Implantierbare Produkte 15 a

- Verantwortlicher fir die medi-
zinische Versorgung der Pri-
fungsteilnehmer muss Arzt
oder ggf. Zahnarzt sein (MPDG
§47) (strenger als bei KP!)
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Sonderfall (MDR Art. 120 Abs.

11):

- KP, die vor Geltungsbeginn der
MDR eingeleitet wurden, dir-
fen gemall den alten Regula-
rien weitergefiihrt werden, nur
die Meldungen sicherheitsrele-
vanter Ereignisse missen ge-

maR MDR erfolgen

Safety Reporting

KP vor In-Verkehr-bringen (MDR
Art. 80):

- SAEs mit potenziellem Kausalzu-

sammenhang mit dem Priifpro-
dukt, Komparator oder dem
Prifverfahren missen erfasst
und unverziglich den BOB der
beteiligten MS gemeldet wer-
den
- DDs mit SAE-Potenzial missen
den BOB der beteiligten MS ge-

meldet werden

KP

- GemaR MDR

- Meldungen gem. MDR Art. 80
fiir Ereignisse aus Osterreich
miissen auch der EK vorge-

legt werden (MPG-2021 §22)

Sonstige KP
Verfahren gem. MDR Art. 80

(Wird das Uber eSystem gem.
MDR gehen? — So steht es ja in
MDR Art. 80)

- Keine Vorgaben fiir SAE- und
DD-Meldungen an EK

- Prifer missen SAEs und DDs
mit SAE-Potenzial an Sponsor

melden (MPDG §63 Abs. 1)

SAE und DD-Meldungen erfol-
gen bei sonstigen KP wie bei KP
(analog zu MDR Art. 80) aber
nur an zustandige BOB (MPDG
§64 Abs. 1) — gilt nur fir begut-
achtungs-/  anzeigepflichtige

sonstige KP (§64 Abs.4)

- Keine Vorgaben fir SAE-
und DD-Meldungen an EK

- MDR Art. 80 gilt auch fir
sonstige KP (MPG-E Art. 33
Abs. 5)
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- Neue Erkenntnisse bzgl. der
0.g. Ereignisse miissen gemel-
det werden

- Fristen sind von Schwere der

Ereignisse abhdngig

KP___nach In-Verkehr-Bringen

(MDR Art. 80 Abs. 5, 6):
- SAEs mit etabliertem Kausalzu-
sammenhang mit dem vorran-
gegangenen Priifverfahren mis-
sen erfasst und unverziglich den
BOB der beteiligten MS gemel-
det werden
- Ansonsten gelten (fur alle KP
und sonstige KP) die Vigilanz-
bestimmungen gem. MDR Art.
87-90, im Rahmen derer Ereig-
nisse/Auffalligkeiten aus KP be-
ricksichtigt werden missen

- Achtung: gilt, abweichend von
den restlichen Vorgaben fir die

Durchfiihrung von KP, auch fur

- Fir KP, die nach dem alten
Rechtsrahmen eingeleitet wur-
den, gelten zusatzlich die alten
Sicherheitsmeldeverpflichtun-
gen gemall MPSV (MPDG §99
Abs.3S2)

MutmaRlich schwerwiegende
Vorkommnisse, die wahrend KP
oder sonstigen KP mit bereits auf
dem Markt bereitgestellten MP
missen unverziiglich der BOB ge-

meldet werden (MPAMIV §3)
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KP, die vor Geltungsbeginn der
MDR begonnen wurden (MDR
Art. 120 Abs. 11)

- Muss aktuell Gber von den MS
zur Verfligung gestellte Systeme
oder per E-Mail / postalisch er-
folgen, bis das System gem.

MDR Art. 73 einsatzbereit ist

Beendigung,
Berichterstattung, Disclo-
sure

Veroffentlichung Daten /
Zugriff der Offentlichkeit

KP

- Ende der KP ist der letzte Be-
such des letzten Prifungsteil-
nehmers, sofern nicht anders

im CIP festgelegt (MDR Art. 77
Abs. 2)

Ende der KP (regular oder Ab-
bruch) und voribergehende
Aussetzung muss innerhalb
von 15 d an die betroffenen MS
gemeldet werden (2 Meldun-
gen - eine fir das Ende im MS,
eine fir das Ende der Gesamt-
studie; kann gleichzeitig erfol-

gen), bei Abbruch Begriindung

KP

Durch MDR geregelt

Sonstige KP

Verfahren wie bei KP
(Wird MDR Art. 77 Abs. 7 fur
sonstige KP umsetzbar sein —

Systemvoraussetzungen??)

KP

Durch MDR geregelt

Sonstige KP (MPDG §64 Abs.2, 3

auBler nicht begutachtungs-/an-

zeigepflichtige sonstige KP

- Keine Vorgabe fir Meldung des
reguldren Endes der sonstigen
KP

- Abbruch oder vorriberge-

hende Aussetzung muss inner-

halb von 15 d an die zustandi-
gen EK und die BOB gemeldet

werden (mit Begriindung)

KP und sonstige KP

- Alles gemal MDR (MPG-E
Art. 33 Abs. 5)
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angeben (MDR Art. 77 Abs. 1,
4,4)

Abbruch oder voriibergehende
Aussetzung aus Sicherheits-
grinden muss allen MS inner-
halb von 24h mitgeteilt werden
(MDR Art. 77 Abs. 1)

CIR muss gem. Anh. XV Kap. |
Abschn. 2.8 und Kap. Il Abschn.
7 angefertigt und innerhalb ei-
nes Jahres nach Beendigung
oder innerhalb nach 3 Mona-
ten nach Abbruch vorriiberge-
hendem Aussetzen der KP vor-
gelegt werden (MDR Art. 77
Abs. 5)

CIR muss laienverstandliche
Zusammenfassung beigefligt
werden (MDR Art. 77 Abs. 5)
CIR und Zusammenfassung
werden verdffentlicht — bei
vorzeitigem Abbruch oder Aus-

setzen der KP direkt, ansonsten

Abbruch oder vorriiberge-
hende Aussetzung aus Sicher-
heitsgriinden muss allen MS in-
nerhalb von 24h mitgeteilt wer-
den

CIR (gem. MDR Anh. XV Kap. |
Abschn. 2.8 und Kap. Il Abschn.
7) muss der BOB bei regularem
Ende der sonstigen KP inner-
halb von 12 Monaten und bei
Abbruch/vorriibergehendem
Aussetzen innerhalb von 3 Mo-

naten vorgelegt werden
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nach Registrierung des Pro-
dukts und vor In-Verkehr-Brin-
gen; spatestens jedoch 1 Jahr
nach Vorlage des CIR (MDR Art.
77 Abs. 7)

Technische Umsetzung

- Ziel gem. MDR Art. 70, 73 (aber
noch nicht umgesetzt): Einrei-
chung aller Antrédge und Mittei-
lungen sowie Informationsaus-
tausch und sonstige Datenein-
gaben/-verarbeitungen  (iiber

elektronisches System fiir KP >

ist aber noch nicht etabliert,
daher Geltungsbeginn MDR
ohne das System und fiir Einrei-
chungen etc. werden die natio-

nal vorgegebenen Sys-

teme/Methoden verwandt

- keine ergdanzenden Vorgaben

zur MDR im MPG-2021

- EK- und BOB-Antrag, Kommuni-
kation dazu, Sicherheitsmel-

dungen {ber DMIDs einzu-
reichen (MPDG 8§33 Abs. 1, 48
Abs. 1, 53 Abs. 1)

- Safety Reporting (aktuell noch)
per E-Mail Uber vorgegebene

Meldeformulare

- Bzgl.  Antragstellung in
MPG-E keine ergdnzenden
Vorgaben zur MDR

- Safety Reporting nach In-
Verkehr-bringen  bis zu
Funktionalitat der Eudamed
so wie im alten MPG Kap. 9
vorgegeben (MPG-E Art.

141 Abs. 2)

Verschiedene (MS-spezi-

fische) Besonderheiten

KP mit Nicht-Einwilligungsfahigen
(MDR Art. 64):
- Moglich bei Einwilligung vor

Verlust der

- Antragsunterlagen missen in

englischer Sprache einge-
reicht werden (bei rein natio-
nalen KP auch Deutsch mog-

lich); fur Prifungsteilnehmer

- Antragsunterlagen mussen in
deutscher oder englischer Spra-
che eingereicht werden, fir
Prifungsteilnehmer bestimmte

Unterlagen missen auf

- Antragsunterlagen missen
in polnischer oder engli-
scher Sprache eingereicht
werden, fir Prufungsteil-

nehmer bestimmte
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Einwilligungsfahigkeit / nicht

moglich bei entsprechender
Verweigerung

- Sonst nur moglich, wenn 1) KP
unerldsslich ist und Daten ver-
gleichbarer Aussagekraft nicht
an Einwilligungsfahigen erho-
ben werden kénnen und 2) di-
rekter ~ Zusammenhang zu
Krankheitszustand und Nutzen
fur Teilnehmer besteht

-KP mit Minderjahrigen,

Schwangeren oder Stillenden:
muss erwartbaren direkten
Nutzen fir Teilnehmer haben

- MS konnen weitere Vorgaben
fur Pflichtwehrdienstleistende,
behdérdlich/gesetzlich angeord-
net Verwahrte und Personen in
Pflegeheimen machen (MDR

Art. 67)

bestimmte Unterlagen mius-
sen auf Deutsch eingereicht
werden (MPG-2021 §13 Abs.
5, (5)sic)

Wet-ink Signature auf einigen

Dokumenten?- ja immer

noch aber nicht im Gesetz

KP bei behordlich/gesetzlich
angeordnet Verwahrten
nicht erlaubt (MPG-2021 §25

Abs. 4)

KP bei Armeeangehorigen/-
Azubis und Zivildienstleisten-
den nicht erlaubt (MPG-2021
§25 Abs. 3)

Der Sponsor muss die KP und

deren Ende dem/den &rztli-
chen Leiter(n) der Kranken-
anstalt melden (MPG-2021
§30)

Ubergangsbestimmungen:

Deutsch eingereicht werden
(MPDG §33 Abs. 2, §38)

- KP bei behordlich/gesetzlich
angeordnet Verwahrten nicht
erlaubt (MPDG §27)

- Qualifikationsanforderungen
far Prifer sind streng und sehr

genau festgelegt (Curriculare

Empfehlungen)

Ubergangsbestimmungen:
- KP, die vor dem 26.05.2021

eine zustimmende EK-Bewer-
tung und BOB-genehmigung
(oder Befreiung von Genehmi-
gungspflicht) erhalten haben
gelten als eingeleitet (MPDG
§99 Abs. 3)

- ab dem 01.03.2021 kénnen KP
gemdR neuem Rechtrahmen
beantragt werden (MPDG §99
Abs. 5 lit. a)

Unterlagen mussen auf Pol-
nisch eingereicht werden
(MPG-E §31 Abs. 13, 8§33
Abs. 1,2,7)

Ubergangsbestimmungen:

- KP, die von der EK zustim-
mend bewertet und ggf. der
BOB genehmigt wurden gel-
ten als eingeleitet (MPG-E
Art. 138)

Genehmigungsprozesse fir

KP, die nicht vor In-Kraft-
Treten des neuen Gesetzes
abgeschlossen sind, missen
gem. dem neuen MPG-E er-
werden

neut

(Art. 141 Abs. 3)

begonnen
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Ubergangsbestimmungen:
- (MDR Art. 120 Abs. 11) KP, die

vor dem 26.05."21 eingeleitet
wurden durfen gem. altem
Rechtsrahmen  weitergefiihrt
werden (Ausnahme- SAE und

DD-Meldungen s.o.)

- (MPG-2021 §82 Abs. 4) KP die
vor dem 26.05.2021 bewilligt
wurden, diirfen gemaR vor-
herigem Rechtsrahmen wei-
tergefihrt werden  (Aus-
nahme Safety Reporting)

- (MPG-2021 §82 Abs. 5) fur
NIS gilt bis zum Erlass einer
entspr. Verordnung weiter-
hin das alte MPG &40 Abs. 5 -
nur EK-Votum erforderlich,
jedoch keine Anzeige/Antrag
bei BOB

- Fur KP nach altem Recht gelten
zusatzlich die Safety-Reporting-
Pflichten nach altem Recht (§99
Abs. 3)

Abkiirzungen: ADE — Adverse Device Effect, BOB - Bundesoberbehérde, DD — Device Deficiency, EK - Ethikkommission, KP — Klinische Priifung, MP - Medizinprodukt, MPKPV
— VO uber klinische Prifungen mit MP, MPMV - MedizinproduktemeldeVO, RA — Regulatory Affairs, SADE — Serious Adverse Device Effect, VO - Verordnung
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Anhang IV Fragebdgen
Im Folgenden wird eine integrierte Version aller versandten Fragebdgen aufgefiihrt. Hinter
den Fragen bzw. Antwortmaglichkeiten ist jeweils gekennzeichnet, in den Fragebdgen wel-

cher Adressaten diese enthalten waren.

Empfangerkategorien

GG - Gesetzgeber
BOB - Bundesoberbehorden
EK - Ethikkommissionen

CRO Auftragsforschungsunternehmen fiir klinische Prifungen

FRAGEBOGEN

Praktische Umsetzung der MDR fir klinische Prufungen — Errungenschaften und Schwie-
rigkeiten im Vergleich zum vorherigen System. Beurteilung des aktuellen Zustands (vor
Verwendung der EUDAMED-DB fir Einreichungen, Koordiniertes Bewertungsverfahren
zwischen MS, Safety Reporting, etc.).

Bitte angeben:

[ Der Fragebogen wird aus meiner personlichen Perspektive beantwortet

[] Die Antworten geben die Perspektive meiner Institution / Abteilung bzw. des relevanten
Expertenteams wieder.

Wieviele Antrdge nach MDR haben Sie bereits erhalten / eingereicht? [EK, BOB]

Reflektion der Situation unter MDD/AIMD - Vor-/Nachteile, Konseguenzen

01 Was waren lhrer Einschatzung zufolge, die wesentlichen Nachteile des MMD/AIMD-
Konstrukts in Bezug auf klinische Prufungen?

e Fir die Gestaltung der nationalen Gesetzgebung in der EU / im eigenen MS [GG]

e Fir die Planung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen (insb. in mehreren MS
gleichzeitig) in der EU? [GG, EK, BOB, CRO]
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e Fur die Bewertung von Antragen und Oversight Uber klinische Prifungen [EK, BOB]

e Fur die Antragstellung, das Erlangen einer Genehmigung / zustimmenden Bewer-
tung? [CRO, EK, BOB]

02 Was waren lhrer Einschatzung zufolge, die wesentlichen Vorteile des MDD/AIMD-
Konstrukts

e Fir die Gestaltung der nationalen Gesetzgebung in der EU / im eigenen MS [GG]

e Fur die Planung und Durchfiihrung von klinischen Priifungen in der EU (insb. in
mehreren MS gleichzeitig)? [GG, EK, BOB, CRQO]

o Fur die Bewertung von Antradgen und Oversight tber klinische Prifungen [EK, BOB]

o Fur die Antragstellung, das Erlangen einer Genehmigung / zustimmenden Bewer-
tung? [CRO, EK, BOB]

Il Gestaltung des neuen nationalen Rechtsrahmens und des praktischen Ubergangs

(Wie gut lief3 sich im Lichte der MDR ein koharenter, praktischer nationaler Rechtsrahmen
schaffen und implementieren?)

01 In vielen EU-MS konnte das Uberarbeitete nationale Rechtskonstrukt nicht ptnktlich
zum 26.05.2021 in Kraft treten (weil es noch nicht fertig war) [GG]

e Woran lag das in lhren Augen? Welche Umstdnde empfanden Sie als wesentliche
Hirden?

e Was war / ist Ihre Strategie fUr eine punktliche bzw. méglichst nicht zu stark verzé-
gerte Implementierung?
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02 Wie bewerten Sie den Rahmen den die MDR setzt in Bezug auf die Erstellung / Uber-
arbeitung nationaler Rechtsvorschriften far klinische Prifungen?
(Bitte Ihrer Einschatzung nach zutreffende Aussagen ankreuzen. Kommentare sind op-
tional aber willkommen.) [GG, BOB, EK, CRO]

[LJA Thematischer Umfang der EU-weit geregelten Inhalte ist sinnvoll gewahlt. Das
Ausmal des nationalen Gestaltungsspielraums ist diesbeztglich angemessen.

[1B Detailgrad der EU-weit geregelten Inhalte ist sinnvoll gewéhlt. Das Ausmald des
nationalen Gestaltungsspielraums ist diesbeziiglich angemessen.

[JC Der Umfang der EU-weit geregelten Inhalte geht zu weit (thematisch). Das Aus-
mald des nationalen Gestaltungsspielraums ist zu eingeschrankt.

[1D Der Detailgrad der EU-weiten Regelungen ist zu hoch (i.S.v. zu starr / kleinteilig).
Mehr Freiheit fir die konkrete nationale Ausgestaltung wére wiinschenswert ge-
wesen.

LIE Umfang und Detailgrad der EU-weiten Regelungen gehen nicht weit genug. Mehr
Harmonisierung ware winschenswert gewesen, insbesondere in Bezug auf:
LIE1 Thematischer Umfang (z.B. Regelungen fiir EK-Prozess oder “sonstige

klinische Prifungen”)

[1E2 Detailgrad und / oder Rigorositat der Regelungen — i.S.v. Es gibt zu viele
Unklarheiten und / oder ungunstige Offnungsklauseln (z.B. bzgl.
Unterteilung der BOB-Genehmigungsanforderungen nach Risikoklasse)

[JE3 Sonstiges (bitte kommentieren)

CIF Die Erstellung / Uberarbeitung nationaler Rechtsvorschriften fir klinische Prifun-

gen glich aufgrund der Kombination aus detaillierten Vorgaben, Offnungsklauseln
und gar nicht regulierten Themen in der MDR einem aufwéandigen / schwierig zu
[6senden Puzzle. [nur GG]

[JG Die Erstellung / Uberarbeitung nationaler Rechtsvorschriften fiir klinische Prifun-
gen war infolge des klaren und tbersichtlichen Rahmens, den die MDR setzt, recht
geradlinig / unkompliziert. [nur GG]
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03 Gab es Initiativen / Kooperationen zwischen den nationalen Gesetzgebern verschiede-
ner MS um den nationalen rechtlichen Rahmen fur Medizinprodukte im allgemeinen
und/oder klinische Prifungen mit Medizinprodukte im speziellen zwischen den MS zu
harmonisieren? [GG]

] Ja ] Nein

Wenn ja, welche und was war das Ergebnis? Wenn nein, warum nicht? Wenn mdglich
bitte kurz Umsetzbarkeit / Sinnhaftigkeit kommentieren.

04 Was war das Hauptaugenmerk / die wichtigsten Ziele fur die nationale Gesetzgebung
bzgl. klinischer Prifungen (Zutreffendes bitte ankreuzen. Max. 3 Antworten) [GG]

OJ

0 I I I B

U

OJ

Bei Bewahrtem bleiben, soweit die MDR erlaubt. (Der vorherige nationale Rechts-
rahmen war qualitativ hoch genug. Die Wirtschaftsakteure sollten nur mit so vielen
Anderungen zusétzlich zur MDR wie unbedingt notig belastet werden.)

Den Erwagungsgriinden der MDR bestmoglich gerecht werden

Den nationalen Rechtsrahmen so schlank und verstandlich wie mdglich gestalten
Die Patientensicherheit und Datenqualitdt erh6hen

Einen moglichst hohen Grad an Harmonisierung mit anderen MS erreichen

Einen moglichst hohen Grad an Harmonisierung mit den Vorgaben fir klinische
Prifungen mit Arzneimitteln erreichen

Mdglichst termingerechte Fertigstellung, um erstmal einen sinnvollen Handlungs-
rahmen zu schaffen (Nachbesserungen sind spater noch mdglich)

Mdglichst sorgfaltige Erstellung, um spateren Nachbesserungsbedarf zu vermei-
den (Relevanz termingerechter Fertigstellung tritt dahinter zurlck)

Etwas anderes war besonders im Fokus, namlich:

Falls nicht selbsterklarend: Wie auf3ern sich diese Prioritaten im neuen / Uberarbeiteten
Gesetz?
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05

06

07

Gab es vor Geltungsbeginn der MDR noch einen merklichen Anstieg der Zahl der Ein-
reichungen von Antragen zur Genehmigung bzw. Meldungen klinischer Prufungen mit
Medizinprodukten (ausreichend frih, so dass diese noch nach MDD/AIMD durchge-
fuhrt werden konnten)? [BOB]

] Ja ] Nein

Wie streng sind Sie mit Genehmigungsantragen fur klinische Prifungen verfahren, die
am 26.05.2021 noch nicht abschliel3end bearbeitet waren? [BOB]

[l Die betroffenen Sponsoren/CROs mussten in jedem Fall neu gem. MDR einrei-
chen.

[0 Wenn die Genehmigung fast durch war (z.B. nur noch finale Begutachtung abzu-
schlieBen oder nur geringfigige Méangel durch den Antragssteller zu beheben)
wurden die Antrdge noch gemal? altem Rechtsrahmen zu Ende bearbeitet.

1 Antrage, die vor dem 26.05.2021 eingereicht wurden, wurden noch gemaf altem
Rechtsrahmen zu Ende bearbeitet.

[nur DEU] Haben einige (viele?) Antragsteller die Moglichkeit, bereits vor dem
26.05.21 Genehmigungsantrage fur klinische Prifungen gemald MPDG/MDR einzu-
reichen, wahrgenommen? [BOB]

O Ja ] Nein

[Falls Information vorhanden: Wie viele? Hatten die Antragsteller besondere Charakte-
ristika (z.B. grof3e Firmen, die routiniert viele Antrage einreichen; CROs vs. Hersteller
selbst)?

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — Bewertung der aktuellen Situation

Allgemein
01 Haben Sie bereits Rickmeldung zur Praktikabilitdt des neuen nationalen Rechtsrah-

mens in Bezug auf Klinische Prufungen erhalten? Ggf. von wem (z.B. BOB, EKs Her-
steller) welche Rickmeldungen? Wo besteht in Ihren Augen Nachbesserungsbedarf?
[GG]
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02

03

04

05

Positive Auswirkungen auf die Planung und Durchflhrung von klinischen Prifungen
sowie die Begutachtung entsprechender Antrage:

Was hat sich lhrer Ansicht zufolge durch die MDR und den angepassten nationalen
Rechtsrahmen bereits verbessert? Welche Nachteile der vorherigen Situation wurden
tatsachlich ausgeraumt? Was hat lhre Arbeit erleichtert? [BOB, EK, CRQO]

Negative Auswirkungen auf die Planung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen
sowie die Begutachtung entsprechender Antrage:

Was ist Ihrer Ansicht zufolge durch die MDR und den angepassten nationalen Rechts-
rahmen schwieriger geworden / hat sich nachteilig entwickelt? Wo wurde versaumt be-
stehende Nachteile auszurdumen? Was verursacht lhnen besonders viel Mehrauf-
wand? [BOB, EK, CRQ]

Was ist Ihrer bisherigen Erfahrung zufolge missverstéandlich geregelt (MDR oder natio-
nal). Wozu gab es die meisten Nachfragen von Sponsoren/CROs oder Méangel in den
Antragen? Wo haben Sie ggf. selbst konkrete Umsetzungsschwierigkeiten oder haben
bei anderen Beteiligten bemerkt, dass Vorgaben noch nicht umgesetzt sind? [BOB,
EK, CRO]

Gibt es Punkte (MDR oder nationales Konstrukt) bei deren Umsetzung tberraschend
wenig Umsetzungsschwierigkeiten bei Ihnen oder bei anderen Beteiligten aufgetreten
sind (ggf. welche)? [BOB, EK, CRO]

] Ja ] Nein
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06

07

Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie den folgenden Aussagen aus lhrer Perspektive und
in Bezug auf die Arbeit Ihrer Institution zustimmen. Gerne kommentieren. [BOB, EK,

CRO]

Ja _teils/teils nein

Al O 1  Mit dem neuen Rechtsrahmen (MDR + national) wurde fur die
praktische Umsetzung klinischer Prifungen mit MP tatsachlich
ein héherer Grad der Harmonisierung innerhalb der EU erreicht.

Bl [ 1  Der neue Rechtsrahmen bringt Erleichterung fir die Umsetzung
von klinischen Prifungen mit MP.

coo 0O 1  Der neue Rechtsrahmen ermdglicht bessere Kontrollierbarkeit /
Oversight Uber klinische Prifungen

DO O 1  Der neue Rechtsrahmen ist klar und verstandlich und gut um-
setzbar.

ECD O 1  Der neue Rechtsrahmen bringt neue praktische Hirden mit sich.

FO O 1 Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen ist aufwandiger als vor-
her.

Gl 0O (1  Der neue Rechtrahmen hat fir meine Institution neue Verant-
wortlichkeiten mit sich gebracht.

HO O 1 Die Sicherheitsmeldeverpflichtungen des Sponsors im Rahmen

von KP sind klarer von denen der Hersteller nach Inverkehrbrin-
gen der MP abgegrenzt und gut verstandlich.

I U 1 Es erfolgt eine engere Abstimmung, besserer Informationsaus-
tausch und effizientere Nutzung vorhandenen Fachwissens zwi-
schen den BOBs der MS als zuvor (u.a. hinsichtlich Bewertung
von klinischen Prifungen und Vigilanz). [nur BOB]

Hat die Anzahl von Genehmigungsantragen fir klinische Prifungen mit MP merklich
zugenommen / nimmt sie zu? [BOB]

(] Ja [J Nein
[bei “ja” gerne kommentieren / quantifizieren / schatzen]
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08 Ist eine Zunahme mangelhafter Antrage / Studiendesigns (z.B. weil viele mit KP uner-
fahrene Hersteller schnell klinische Prufungen durchfiihren wollen) erkennbar? [BOB]

O Ja ] Nein

@0

[bei “ja” gerne kommentieren / quantifizieren / schatzen]

09 Hat die Anzahl von Anfragen / Auftragen fir klinische Prifungen mit MP merklich zu-
genommen / nimmt sie zu? [CRO]

] Ja ] Nein

@0

[bei “ja” gerne kommentieren / quantifizieren / schatzen]

10 Ist eine Zunahme von Studienanfragen mit KP unerfahrener Hersteller erkennbar?
[CRO]

[JJa [J Nein
[bei “ja” gerne kommentieren / quantifizieren / schatzen]

Fragen nach konkreten Unterschieden bzw. Harmonisierungsgrad zw. den MS

11 Antragsdossiers fir klinische Prifungen:

A Ergénzend zum in Anhang XV Kapitel Il dargestellten Dossier, miissen in meinem
MS die folgenden Unterlagen / Informationen eingereicht werden [BOB, EK (CRO
POL)]
[0 Bei Ubertragung der Antragstellung an eine CRO ein entsprechendes Autorisie-
rungsschreiben. Weitere Anforderungen (falls zutreffend):
(] Das Autorisierungsschreiben muss von einem Sponsorvertreter mit Prokura
unterzeichnet sein
[] Das Autorisierungsschreiben muss in der Amtssprache meines MS vorliegen
(z.B. bi-lingual oder als notariell beglaubigte Ubersetzung)
[1 Die Unterschriftsberechtigung des sponsorseitig Unterzeichnenden muss per
Handelsregisterauszug belegt werden.
[1 Der Handelsregisterauszug ist per Apostille zu beglaubigen, und eine notariell
beglaubigte Ubersetzung in die Amtssprache meines MS ist beizufiigen
1 Alle Autorisierungsunterlagen missen im Original (wet-ink) vorgelegt werden
(ein Scan / eine Kopie gentigt nicht)

[J  Prafplan in der Amtssprache meines MS
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O

Zahlungsbeleg der Gebduhr fur die Begutachtung

[1 Sonstige:

1 Erforderliche Qualifikationsunterlagen fiur Priféarzte und Studienzentren [nur EK]

0
U

O o oo o

Lebenslauf Hauptprufer

Nachweis, dass Hauptprufer in Bezug auf GCP und regulatorischen Rahmen

fur klinische Prufungen mit Medizinprodukten ausreichend trainiert ist

[l Einfache Bestatigung genigt (z.B. Auffiihren im CV oder ankreuzen im
Antragsformular)

1 Einreichung der Kurszertifikate erforderlich

Lebenslaufe aller arztlichen Mitglieder des Studienteams

Nachweis, dass alle arztlichen Mitglieder des Studienteams in Bezug auf GCP

und regulatorischen Rahmen fur klinische Prifungen mit Medizinprodukten

ausreichend trainiert sind

[l Einfache Bestatigung genigt (z.B. Auffiihren im CV oder ankreuzen im
Antragsformular)

1 Einreichung der Kurszertifikate erforderlich

Liste der klinischen Prifungen an denen der Hauptprifer beteiligt war / ist
Publikationsliste Hauptprufer

Prufstellenbeschreibung (zur Uberpriufung der Eignung der Einrichtung)
Angaben zur Mindestqualifikation aller Studienteammitglieder

Sonstiges:

B Die folgenden Unterlagen (abgesehen von evtl. 0.g. Autorisierungsdokumenten) mis-
sen im Original eingereicht werden: [BOB, EK (CRO POL)]

C Unterzeichnung des Prfplans vor der Einreichung [BOB, EK (CRO POL)]

0
0

Der Prifplan muss nicht unterzeichnet eingereicht werden

Der Prifplan muss unterzeichnet eingereicht werden, Unterschrift der folgenden
Parteien ist erforderlich:

O
0

Vertreter des Sponsors
Koordinierender Prufarzt fur MS (bei multizentrischen Studien)
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12

L1 Koordinierender Prufarzt fir gesamte klinische Priifung (falls in mehreren MS
durchgefuhrt)

L1 Verantwortlicher Priufarzt jedes teilnehmendes Studienzentrums

] Sonstige:

1 Rein elektronische Unterzeichnung des Prifplans wird akzeptiert

D Wie muss / darf die folgende Vorgabe in Ihrem MS umgesetzt werden? [BOB, EK
(CRO POL)]

MDR Anh. XV Kap. Il Pkt. 1.5: “Das Antragsformular [...] enthé&lt folgende Angaben: [...]
“Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Plan fur die klinische Bewertung”

[Mehrfachauswahl méglich, wenn verschiedenen Varianten akzeptiert werden.]
[0 Kurzzusammenfassung des CEP im Antragsformular
Kurzzusammenfassung des CEP dem Antrag beifligen

Gesamten CEP dem Antrag beifiigen

Bestétigung, dass ein CEP existiert und Angabe von Titel, Version, Datum

Anders:

Safety Reporting
A Welche Meldungen sicherheitsrelevanter Ereignisse wollen Sie erhalten? [EK]

(] Die gleichen wie die BOB gemal MDR Artikel 80
1 Keine. Die Meldung an die BOB gengt.

1 Vierteljahrliche SAE-Listings
O

Andere / weitere:

B Safety Reporting in klinischen Priifungen nach dem in-Verkehr-Bringen (MDR Artikel
80(5), (6)) [BOB]

Gemal3 Artikel 80(6) missen auch hier SAESs, bei denen ein Kausalzusammenhang mit
dem vorangegangenen Prifverfahren festgestellt wurde, erfasst und unverziglich
den BOBs der beteiligten MS gemeldet werden.

Wie verstehen Sie “vorangegangene(s] Prufverfahren”? [Bitte alles auswahlen, was |h-
rem Verstandnis zufolge zutrifft.]

Es besteht ein Kausalzusammenhang des SAEs mit

[J der vorangegangenen Anwendung des Testprodukts / Komparators
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[J einer vorangegangenen invasiven studienbezogenen MalRnahme (z.B. Blut- oder
Biopsieentnahme)

[1 Jeglicher Art vorangegangener, studienbezogener Handlung (z.B. wenn der Pati-
ent wahrend des Screenings beim Wiegen unglicklich von der Waage féllt und
wegen Oberschenkelhalsbruchs hospitalisiert werden muss)

13 Wie werden bei der sequenziellen Begutachtung der Genehmigungsantrage fur KP (1.

14

EK, 2. BOB) von der BOB geforderte (substanzielle) Anderungen am Dossier an die
EK kommuniziert bzw. von dieser bewertet? [BOB, EK]

[ Sie mussen der EK nur Kenntnisnahme vorgelegt werden, werden jedoch nicht
von dieser bewertet.

[J Sie mussen der EK unverziglich angezeigt werden und gelten als zustimmend
bewertet, wenn die EK nicht innerhalb einer festgelegten Frist widerspricht.

Bei Auswahl dieser Antwort: Ist bereits einheitlich geregelt, wie verfahren wird,
wenn die EK der Anderung widerspricht, oder obliegt die Abstimmung zwischen
den beiden begutachtenden Instanzen hier zunachst dem Sponsor / der CRO und
soll pragmatisch geregelt werden — z.B. bis sich eine einheitliche gangbare L6sung
herauskristallisiert? Bitte kurz kommentieren.

1 Sie mussen nach der Genehmigung der klinischen Priifung durch die BOB bei der
EK als substanzielle Anderung eingereicht und von der EK begutachtet und votiert
werden

[0  Anders, namlich:

[nur AUT] [BOB, EK]: Wie beurteilen Sie den Nutzen / [GG]: Was ist das Ziel / der

antizipierte Nutzen der Einfihrung der Begrifflichkeit “Nichtinterventionelle Studie”

(NIS) fur Studien mit CE gekennzeichneten MP im Rahmen der Zweckbestimmung,

ohne zusatzliche invasive oder belastende diagnostische oder therapeutische Malf3-

nahmen (MPG 2021 84 Pkt.8) Bitte antworten Sie unter Berilicksichtigung der folgen-

den (und ggf. weitere in lhren Augen relevante) Gesichtspunkte? [BOB, EK, GG]

= Die Begrifflichkeit ist im Arzneimittelrecht gebrauchlich, dort aber deutlich anders
definiert (dort wird nicht nur die Invasivitat / der Belastungsgrad der zusétzlichen
Mafinahmen im Rahmen der Behandlung in die Qualifizierung als invasiv oder nicht-
invasiv einbezogen wird, sondern auch die Unabhangigkeit der Therapieentschei-
dung von (der Teilnahme an) der Studie (i.e. Randomisierung nicht mdglich).).

= Darilber hinaus ist im Gegensatz zum MPG 2021 (MPG 2021 84 Pkt.8 i.V.m. MDR
Art. 2 Pkt. 45) der Begriff “NIS” im Arzneimittelrecht klar von dem der klinischen
Prufung abgegrenzt (vgl. Verordnung (EU) 536/2014 Art. 2 Pkt. 2 Abs 1-4)

= Gleichzeitig versteckt sich die klassische (im Arzneimittelrecht verwendete) Defini-
tion von “nicht-interventionell” in der Formulierung “klinische Prifungen [...], die Aus-
wirkungen auf die Diagnostik und/oder Therapie eines Prifungsteilnehmers haben
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[...]" aus MPG 2021 §13(3), worin die Genehmigungspflicht fir klinische Prifungen
gemafd MDR Art. 82 geregelt wird.

= Mit der Einfihrung des NIS-Begriffs wird also keine Harmonisierung zum Arzneimit-
telrecht erreicht, sondern u.U. eher Missverstandnisse ausgelést.

Die Einfihrung des NIS-Begriffs halte ich fir:

[J Sinnvoll [ grundsatzlich sinnvoll, aber nachbesserungsbedurftig [ nicht sinn-
voll

[Auswahl bitte erklaren]

AbschlieBende Gesamtbeurteilung [ALLE]

15 Bitte kreuzen Sie aus lhrer Perspektive zutreffende Antworten an. Gerne kommentie-
ren.

ALl Die MDR (bzgl. Geltungsbeginn auf die aktuelle Art und Weise) wirkt sich auf die
praktische Durchfiihrung von klinischen Prifungen vorwiegend positiv aus.

B In Bezug auf klinische Prufungen gibt es wenig konkrete Verbesserungen im Ver-
gleich zu vorher.

CU] Es gibt viel Nachbesserungsbedarf.

DO Ein spaterer Geltungsbeginn wére sinnvoll gewesen, um einen besseren Uber-
gang zu gewabhrleisten.

EL] Die vollstandige Umsetzung der MDR (insb. EUDAMED) wird die Situation hin-

sichtlich der Umsetzung klinischer Prufungen noch einmal deutlich verbessern /
vereinfachen / EU-weit harmonisieren.

16 Weitere Kommentare (z.B. wichtiger Aspekt, der hier nicht abgefragt wurde, Progno-
sen, Verbesserungswiinsche)?
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Anhang V

Antworten auf die Fragebdgen (zusammengefasst gelistet)

| Reflektion der Situation unter MDD/AIMD - Vor-/Nachteile, Konsequenzen

Frage 1:
Frage 2:

Frage
1
1

Was waren lhrer Einschatzung zufolge die wesentlichen Nachteile des MMD/AIMD-Konstrukts in Bezug auf

klinische Prifungen?
Was waren lhrer Einschatzung zufolge die wesentlichen Vorteile des MDD/AIMD-Konstrukts?

Gegenstand
Nachteile
Nachteile

Nachteile
Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile
Nachteile
Nachteile
Nachteile

Nachteile

Nachteile

Nachteile

Antwort

wenig Harmonisierung

Gesetzgeber hatte viel Spielraum bei der Gestaltung des nationalen
Rechts (ist auch Vorteil)

Hoherer Aufwand, da mehr SAE-Meldungen als unter neuem Recht

Die gesetzliche Umsetzung der europaischen Direktive in jeweils natio-
nales Gesetz fiihrte zu sich deutlich unterscheidenden Vorgaben und
Verfahren hinsichtlich klinischer Prifungen von Medizinprodukten in
den verschiedenen MS.

(f. Antragstellung, Bewertung von Antragen und Oversight) Unterschied-
liche Erwartungen/Anforderungen hinsichtlich der zu erfillenden Krite-
rien, die fiir die Autorisierung einer klinischen Priifung zu erfillen sind
zw. den MS.

Sequenzielle Einreichung bei 1. EK und 2. BOB (Anm. BG: Annahme auf-
grund anderer AW)

AUT: unabhangige Verfahren pro EK, sequenzielles Verfahren, wet-ink
Unterschriften fur Antrag erforderlich (PI, Leiter der Einrichtung und An-
tragsteller)

POL: sequenzielles Verfahren, CIP auf Polnisch bei BOB einzureichen,
umstdndliche Autorisierungsformalitdten

GER: strenge und sehr formalisierte Anforderungen an Priferqualifika-
tion (die m.E. nicht zu besserer Studiedurchfiihrung beitragen), trotzdem
kann die Einschatzung von zustandiger und beteiligter EK differieren und
durch ungliickliches Aufeinandertreffen von Blickwinkeln zur Ablehnung
von Prifzentren fiihren

- zwischen MS unterschiedliche Einordnung von KP hinsichtlich Geneh-
migungspflicht und unterschiedliche Verfahren ( z.B. KP mit CE-Kennzei-
chen: in POL - zahlt nicht als KP, in DEU - Antrag auf Befreiung, in AUT
komplett abhdngig von Risikoklasse und MaBnahmen — ggf. keine keine
Erleichterung im Vgl. zu Pra-Marketing-Studien)

- unterschiedliche Antragsformulare und erforderliche Unterlagen (CRF,
Unterschrifternerfordernis fir CIP, Priferqualifikation)

- keine einheitlichen Timelines zwischen MS

- Einordnung bestimmter Produkte in den regulatorien Rahmen nicht
ausreichend geklart (z.B. Dermalfiller, medizinische und/oder aestheti-
sche Zwckbestimmung haben kénnen)

- keine automatische oder gleiche & niedrigschwellige Vergabe der EU-
DAMED-NTr.

(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

Verfahren lief bei mehreren EKs gleichzeitig und unabhdngig voneinan-
der

Generell: zu niedrige Relevanz von KP, zu niedriger Anspruch an Daten,
um CE-Zert zu erhalten

Bei §23b-Studien hatte die EK zu wenig Handhabe, um Versicherung ein-
zufordern, wenn sinnvoll, und damit fiir ausreichede Patienten sicher-
heit zu sorgen

die BOB war nicht in alle Antrage involviert, und stand somit nicht als
Korrektiv bzw. zur Uberpriifung, ob die korrekte Antragsform gewahlt
wurde, zur Verfligung

Die Priiftiefe der Ethik-Kommission bleibt immer die gleiche, ob alt oder
neu. Fur uns andert sich nur der Rahmen, nicht der Inhalt.

Antwortende
Partei

BOB

BOB

BOB
BOB

BOB

CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

EK-AUT

EK-AUT

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU
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Nachteile

Nachteile

Nachteile

Vorteile

Vorteile

Vorteile

Vorteile

Vorteile
Vorteile
Vorteile

Vorteile
Vorteile
Vorteile

Vorteile

Vorteile

(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

- unterschiedliche Anforderungen an zu erfiillende Vorraussetzungen,
um KP bewilligt zu kriegen

Gesetzgeber hatte viel Spielraum bei der Gestaltung des nationalen
Rechts (ist auch Nachteil)

geringerer admimnistrativer Aufwand als jetzt (kann auch als Nachteil
betrachtet werden)

Die gesetzlichen Vorgaben konnten mehr an die nationalen Bedirfnisse
angepasst werden (z.B. dem Antrag beizufiigende Dokumente).
(Anm.BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

GER und POL: eine Leit-EK pro Studie

GER: einfache Antragstellung (auch bei allen EKs) Gber DIMDI-Portal
(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

Timelines waren nicht so straff

Prinzip des Ins-Benehmen-Setzens hat gut funktioniert

Die Priftiefe der Ethik-Kommission bleibt immer die gleiche, ob alt oder
neu. Fiir uns dndert sich nur der Rahmen, nicht der Inhalt.*

(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

(Anm. BG: hat aus Versehen fiir neue Situation geantwortet, daher hier
nicht aufgefiihrt)

*Anm. BG: Bei den mehrfach auftauchenden wortgleichen Antworten
zweier EK handelt es sich nicht um Copy-Paste-Fehler der Autorin. Diese
wurden tatsachlich so erhalten

Il Gestaltung des neuen nationalen Rechtsrahmens und des praktischen Ubergangs

Frage 2:

Bezug:

Werte:

El

El

E2
E2

E2

Wie bewerten Sie den Rahmen den die MDR setzt in Bezug auf die Erstellung / Uberarbeitung nationa-

ler Rechtsvorschriften fir klinische Prifungen?

EK-DEU

EK-DEU

EK-POL

BOB

BOB

BOB

CRO

CRO
CRO
EK-AUT

EK-DEU
EK-DEU
EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

T - In Bezug auf thematischen Umfang, D - In Bezug in Bezug auf praktische Umsetzbarkeit auf Detail-
grad / Rigorositdt der Refelungen, U - in Bezug auf Erstellbarkeit der nationalen Vorgaben im von der
MDR vorgegebenen Rahmen

A, B - angemessen; E1, E2 - zu klein; C, D - zu groR

Kommentare zu Auswahl

C: tendenziell geht der Umfang der zentral geregelten Inhalte zu weit

Anm. BG: A nicht angekreuzt, ergibt sich aber aus anderem kreuz

It should be centrally regulated that submission to EC and CA is simultane-
ous.

- EK-Prozess und sonstige KP hatten zumindest grundsatzlich zentral gere-
gelt werden sollen

- Zuordnung der Genehmigungs- bzw. Meldepflichten durch/bei BOBs zu
den unterschiedlichen Studienarten (bzgl. Risikoklasse des MP und Zertifi-
zierungsstatus) hatte zentral fixiert werden sollen (Grenze fiir Genehmi-
gungspflicht nach Risikoklasse ist in DEU strenger als in AUT [in DEU ist Ilb
ni genehmigungspflichtig]; in POL noch strenger [alle KP mit MP ohne CE
sind genehmigungspflichtig]; es gibt in DEU bei nicht-genehmigungspfl. KP
eine zusatzliche 10d-Frist nach Validierung)

Antwortende
Partei
BOB

BOB
CRO

CRO

EK-AUT
EK-AUT
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>

B: Aber bei einigen Spezialthemen waren mehr Details/mehr explizite Vor- | EK-DEU
gaben wiinschenswert gewesen, insb. im Bereich Sofware als MP, KI

EK-DEU
(Anm. BG: fiir Detailgrad B von mir ausgewdhlt, weil Doppelfrage mit EK-DEU
"und/oder", und fiir them. Umfang "zu grof3" angekreuzt wurde, fiir Detail-
grad jedoch nichts anderes)
Tund D: Grundsatzlich angemessen, allerdings sind die Regelungen zur Ver- | EK-DEU
sicherungspflicht von PMCF-Studien nach Art. 74 MDR unklar. (Anm. BG:
Kommentar passt eher zu Frage lll 4. )

- EK-DEU
- EK-DEU
Grundsatzlich ja, allerdings sind die Regelungen zur Versicherungspflicht EK-DEU

von PMCF-Studien nach Art. 74 MDR unklar.
(Anm. BG: Kommentar passt eher zu Frage Il 4. )

Il Gestaltung des neuen nationalen Rechtsrahmens und des praktischen Ubergangs

Frage 5:

Frage 6:

Frage 7:

Frage

Gab es vor Geltungsbeginn der MDR noch einen merklichen Anstieg der Zahl der Einreichungen von Antra-
gen zur Genehmigung bzw. Meldungen klinischer Prifungen mit Medizinprodukten (ausreichend frih, so
dass diese noch nach MDD/AIMD durchgefiihrt werden konnten)?

Wie streng sind Sie mit Genehmigungsantragen fiir klinische Priifungen verfahren, die am 26.05.2021
noch nicht abschliefend bearbeitet waren?

[nur DEU] Haben einige (viele?) Antragsteller die Méglichkeit, bereits vor dem 26.05.21 Genehmigungsan-
trage fur klinische Prifungen gemaR MPDG/MDR einzureichen, wahrgenommen?

Gegenstand Antwort Antwortende
Partei

Anstieg Antrdage vor geringer Anstieg BOB

MDR-GB?

Anstieg Antrage vor Ja BOB

MDR-GB?

Ubergang Cut-Off Die Ubergangsbestimmungen im MPG-2021 wurden so ver- BOB

standen, dass Einreichung bis zum 25.05.2021 genligten, um
den Antrag noch nach altem Recht zu bewerten, und so wurde
es auch praktiziert
Ubergang Cut-Off Die betroffenen Sponsoren/CROs mussten in jedem Fall neu BOB
gem. MDR einreichen.
Chance frilhere MDR- Zahl nicht bekannt, da durch die Einfiihrung eines sequentiel- | BOB
Einreichung len Antragsverfahrens (erst Ethik-Kommission, dann Bundes-
oberbehorde) in Deutschland die Antrdage zunachst bei
der/den Ethik-Kommission(en) einzureichen waren.

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — Bewertung der aktuellen Situation

Frage 1:

Frage 2:

Frage 3:

Frage 4:

Haben Sie bereits Riickmeldung zur Praktikabilitdt des neuen nationalen Rechtsrahmens in Bezug auf klini-
sche Prifungen erhalten? Ggf. von wem (z.B. BOB, EKs Hersteller) welche Riickmeldungen? Wo besteht in
Ihren Augen Nachbesserungsbedarf? [GG]

Positive Auswirkungen auf die Planung und Durchfiihrung von klinischen Priifungen sowie die Begutach-
tung entsprechender Antrage:

Was hat sich Ihrer Ansicht zufolge durch die MDR und den angepassten nationalen Rechtsrahmen bereits
verbessert? Welche Nachteile der vorherigen Situation wurden tatsachlich ausgerdumt? Was hat lhre Ar-
beit erleichtert?

Negative Auswirkungen auf die Planung und Durchfiihrung von klinischen Priifungen sowie die Begutach-
tung entsprechender Antrage:

Was ist lhrer Ansicht zufolge durch die MDR und den angepassten nationalen Rechtsrahmen schwieriger
geworden / hat sich nachteilig entwickelt? Wo wurde versdumt bestehende Nachteile auszurdumen? Was
verursacht lhnen besonders viel Mehraufwand?

Was ist lhrer bisherigen Erfahrung zufolge missverstandlich geregelt (MDR oder national). Wozu gab es die
meisten Nachfragen von Sponsoren/CROs oder Méngel in den Antrdgen? Wo haben Sie ggf. selbst kon-
krete Umsetzungsschwierigkeiten oder haben bei anderen Beteiligten bemerkt, dass Vorgaben noch nicht
umgesetzt sind?
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Frage 5:

Frage

Gibt es Punkte (MDR oder nationales Konstrukt) bei deren Umsetzung tiberraschend wenig Umsetzungs-
schwierigkeiten bei Ihnen oder bei anderen Beteiligten aufgetreten sind (ggf. welche)?

Gegenstand
Verbesserungen

Verbesserungen
Verbesserungen

Verbesserungen
Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen
Verbesserungen
Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen

Verbesserungen

Verschlechte-
rung,

Antwort

Sicherheit der Prifungsteilnehmer wird erhéht, dadurch, dass 1) KP
an Relevanz gewonnen haben, 2) mehr Klarheit geschaffen wurde,
durch mehr Vorgaben, 3) konkrete Inhalte aus Normen in die MDR
aufgenommen wurden, und damit an wahrgenommener Verbindlich-
keit gewonnen haben

-/-

eventuell keine CIP-Ubersetzung ins Polnische mehr erforderlich (weil
nicht im MPG-E) - aktuell, nach MDR-Geltungsbeginn aber vor In-
Kraft-Treten des neuen MPG, von BOB jedoch noch gefortdert (also
nicht ganz klar, wie das praktisch gehandhabt werden wird) (Anm.
BG: libernommen aus persénlicher Kommunikation)

Einige Ungleichheiten im Genehmigungsprozess abgeschafft (Uberall
sequenzielles Verfahren, zentrale EK)

Einordung der KP und deren Genehmigungpfllicht ist ahnlicher als
vorher

Sicherheitsmeldepflichten vereinheitlicht und besser zu verstehen
(aber Erfordernis von Meldungen an EKs unklar)

There is no need for insurance policy if the MD has a CE mark and the
study is conducted within its predicted used. (Anm. BG: (ibernommen
von Frage | 1, weil fdlschlicherweise fiir neuen Rechtsrahmen geant-
wortet)

Fur die Ethikkommissionen erleichtert sich der Arbeitsprozess
Zustandigkeit einer Leit-EK

Involvierung der BOB in alle Antrdage und BOB als verbindliche Ent-
scheiderin tber korrekte Einordnung der Studie / Antragsform wird
sehr begriit

Einflihrung sonstiger KP und die Entkoppelung vom Hersteller wird
begriift (Umsetzung im MPDG ist aber zu streng)

Es ist von Vorteil, dass der Bereich ,sonstige klinische Prifung” ge-
schaffen wurde und damit die lIT-Forschung mit ihrer Sonderstellung
besser geregelt wurde.

Eine bessere Kontrolle des Medizinproduktemarktes scheint méglich,
durch die sehr viel detaillierte Erfassung von samtlichen klinischen
Prifungen mit Medizinprodukten. Hiermit diirfte ein héherer Schutz
von Studienteilnehmer*innen einhergehen.

- Positive Auswirkungen sind bisher nicht erkennbar

- Theoretisch: Vereinfachung und Vereinheitlichung des europdischen
Verfahrens bei multinationalen Antragen durch das koordinierte Ver-
fahren nach Art 78 MDR - allerdings gibt es bisher noch keine Antrage
im koordinierten Verfahren, so dass praktische Erfahrungen dazu feh-
len und eine Bewertung dazu derzeit noch nicht moglich ist.
Allerdings bleibt die Bewertung durch die EK hiervon unberiihrt, da
diese auch bei multinationalen Antragen im koordinierten Verfahren
national vorgelagert ist.

- Positive Auswirkungen sind bisher nicht erkennbar

- Theoretisch: Vereinfachung und Vereinheitlichung des europdischen
Verfahrens bei multinationalen Antragen durch das koordinierte Ver-
fahren nach Art 78 MDR - allerdings gibt es bisher noch keine Antrage
im koordinierten Verfahren, so dass praktische Erfahrungen dazu feh-
len und eine Bewertung dazu derzeit noch nicht moglich ist. Aller-
dings bleibt die Bewertung durch die EK hiervon unberiihrt, da diese
auch bei multinationalen Antragen im koordinierten Verfahren natio-
nal vorgelagert ist.

Die Umstellung an sich bedeutet groRen Aufwand

Antwortende
Partei
BOB

BOB
CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

EK-AUT
EK-AUT
EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

BOB
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Versaumnisse,
Mehraufwand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Trotz zusatzlicher Aufgaben wurden die Personalressourcen in der BOB
Abteilung fir KP nicht erhoht

Die Fristvorgaben flr Ethik-Kommissionen und Bundesoberbehorden | BOB
im Rahmen der Bewertung eines Antrages zur Autorisierung einer kli-
nischen Prifung sind enger und weniger flexibel geworden.

zentrale (MDR) Vorgabe fir gleichzeitige Einreichung von EK- und CRO
BOB-Antrag ware wiinschenswert gewesen

Genehmigungsprozess — insbesondere EK Fristen und Umgang mit CRO
BOB-Forderungen — sind recht unterschiedlich zw. den MS (z.T. gar
nicht geklart)

Dossiers immer noch unterschiedlich zw. MS (z.T. auch Unklarheit / CRO
versch. Verstandnis zw. EKs innerhalb eines MS) — Hat sich nicht viel
gedndert zu vorher

z2.T. unklare Ubergangssituation, neue Gestzgebung nicht rechtzeitig | CRO
fertig, Leitlinien flir gemeinsames Verstandnis der MDR fehlen

- Derzeit bringt die Antragstellung nur Nachteile, weil die Systeme EK-AUT
noch nicht auf die MDR ausgerichtet sind.

- Es existiert in Osterreich noch keine daraus ausgerichtete Software /
geeignetes Einreichportal.

Die Antragsteller miissen explizit im Cover letter angeben, ob das
Medizinproduktegesetz 2021 anzuwenden ist - oder das alte MPG -

ob Sie die Ethikkommission als Leitethikkommission oder als lokale EK
befassen.

- Es ist schwierig zu erfassen, wo und in welcher Weise der Antrag-

steller bei anderen Institutionen den Antrag einreicht (zB ob dieser

konform eingereicht wurde).

autmatische Zustimmung nach Fristablauf EK-AUT

Anforderungen an MDR §82-Studien im MPDG sind zu streng / ver- EK-DEU
fehlt die Intention, da §47(3) Studien (mit CE ohne zus. Mafin.) z.B. 1)

gleiche Anforderungen an Qualifikation der Arzte wie normale KP,

und 2) gleiche Versicherungspflicht, etc., wahrend das PMCF-Studien

ohne zus. Malnahmen nicht gilt

Fristen sind zu kurz: EK-DEU
- das gute Prinzip des Ins-Benehmen-Setzens mit den beteiligten EKs

wurde zwar beibehalten, aber die Timelines sind jetzt zu kurz daftr

- im Falle von Riickfragen der EK and den Antragsteller, gibt es nach
Beantwortung der Fragen, keine zusatzliche Begutachtungsfrist fiir

die EK

- Wie soll die Frist eingehalten werden, wenn z.B. das BfS involviert

ist?
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Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand

Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Verschlechte-
rung, Versaum-
nisse, Mehrauf-
wand
Missverstandlich,
Schwierigkeiten
Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstdndlich,
Schwierigkeiten
Missverstédndlich,
Schwierigkeiten
Missverstdndlich,
Schwierigkeiten
Missverstdndlich,
Schwierigkeiten
Missverstandlich,
Schwierigkeiten

- Es ist eine ethische Begutachtung (Patiensicherheit und -Rechte!),
dafir sollte man genug Zeit haben!

Es wurde leider versaumt die PMCF-Studien mit CE-gekennzeichne-
ten MP, die im Rahmen der Zweckbestimmung und ohne zusatzliche
invasive oder belastende MaRRnahmen durchgefiihrt werden, zu re-
geln und in das DMIDS-System aufzunehmen. Damit werden diese
Studien rein dem Berufsrecht unterstellt. Eine lickenlose Nachverfol-
gung der Studienaktivitdten ist deshalb nicht méglich.

Auch bei ,sonstigen Studien” mit zertifizierten MP im Rahmen der
Zweckbestimmun ohne zusatzliche invasive MaRnahmen (ehemals §
23 b MPG) muss nunmehr ein gesonderter Versicherungsnachweis
erbracht werden und z.B. die Priiferqualifikation nachgewiesen wer-
den. Hintergrund ist ein fehlgehender Gesetzesverweis, der wohl wie-
der entfernt werden soll (laut BMG).

- Zu kurze Fristen fiir die Bewertung durch die Ethik-Kommission

Es existiert keine verbindliche Definition fiir “burdensome or invasive
procedures”

Die 6sterreichischen Vorgaben fiir skP sind schwer zu durchschauen
und finden keinen positiven Anklang bei den Antragstellern

Festlegung von Definitionen/Kriterien zur Einstufung einer geplanten
klinischen Prifung, z.B. sonstige klinische Priifung, belastende Ver-
fahren, Lesart Artikel 74, etc.

It is difficult to assess the impact. We haven’t conducted MD study
fully under MDR yet.

When Polish law becomes ready practical problems will appear for
sure, especially when it comes to documentation to be submitted
and CA interpretation of law. We were already told that some as-
pects will depend not only on what is stated in the law, but also on
developed approach.

Umgang mit der Vorgabe aus MDR Anh. XV Kap. Il Z 1.5: Einzelheiten
/ Bezugnahm auf CEP im Antragsformular

Umgang mit Anderungen infolge BOB-Forderungen im sequenziellen
Verfahren bzgl. EK-Zustimmung

NIS-Konstrukt in AUT

Versicherungspflicht in DEU

Es ware wiinschenswert gewesen, dass die MDR die gleichen Sicher-
heitsereignisdefinitionen aus der ISO Gbernimmt und die Melde-
pflichten darauf begriindet, statt andere Unterteilungen zu wahlen
und diese nicht in Bezug zu denen aus der 1SO zu setzen — fiir Durch-
fihrende von KP die die ISO-Definitionen fiir den CIR und die MDR-
Unterteilung fiir's Reporting verwenden missen, ist das kompliziert
zu trennen und in den relevanten Manuals (z.B. SMP) fiir die Studien-
durchfiihrung klar wiederzugeben. Der eigenen Erfahrung zufolge,
haben damit selbst Vigilanz-Vendoren (unter Vertrag fiir die Beurtei-
lung und Meldung von Sichereitsereignissen und Filhrung der Safety-
DB fiir KP) Schwierigkeiten.

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

BOB

BOB

BOB

CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

CRO

143



Anhang

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten
Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten
Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten
Missverstandlich,
Schwierigkeiten

Missverstandlich,
Schwierigkeiten

liberraschend
einfach
Uiberraschend
einfach
Uiberraschend
einfach
Uiberraschend
einfach
liberraschend
einfach
Uiberraschend
einfach
liberraschend
einfach

Procedures for obtaining approvals and conducting CT will not
change dramatically. The most disadvantage is that there is no Polish
legislation on medical devices and no electronic platform for submis-
sion ready. It makes the whole implementation of MDR incomplete.
Procedures are now unclear and chaotic. (Anm.BG: tibernommen von
Frage | 1, weil félschlicherweise fiir neuen Rechtsrahmen geantwor-
tet)

At the moment the most problematic questions are related to the
fact that we are in the middle of transformation. The old MD law in
no longer in force and the new law is still under construction.
Sponsors don’t understand for example why they have to issue insu-
rance in case of CE marked devices studies within intended use if
MDR says it is not mandatory.

NIS-Studien

Leistungsbewertungspriifungen

retrospektive Studien

Antragsteller haben Probleme mit der Abgrenzung / Einordnung ihres
Forschungsvorhabens und wahlen oft die falsche Antragsform:

- viele Antrage filschlicherweise nur nach BO-A gestellt, sind aber
sonstige KP gem. §3 nr 4

- viele Pilotstudien mit Software werden nicht als MP-Studien identifi-
ziert oder der KP-Weg wird versucht zu umgehen

- viele Industrieantrage wahlen seltsame Verfahrenswege — entweder
ganz falsch (z.B. gem altem MPG) oder viel zu aufwandig / streng /
umfangreich (um auf Nr. sicher zu gehen?)

Die Antragsteller haben oft noch groRe Probleme die Studien korrekt
rechtlich einzuordnen. Das wird aber zusehends besser. An vielen
nicht-kommerziellen Forschern ist die MDR und das MPDG véllig vor-
bei gegangen.

N/A

- Abgrenzung sonstiger klinischer Prifungen im Sinne von Art 82
MDR, § 2 MPDG bzw.- Definition, wann eine sonstige klinische Prii-
fung im Sinne von Art. 82 MDR bzw. & 2 MPDG vorliegt

die Regelungen zur Versicherungspflicht von PMCF-Studien nach Art.
74 MDR [sind] unklar.

Abgrenzung sonstiger klinischer Priifungen im Sinne von Art 82 MDR,
§ 3 MPDG bzw.- Definition, wann eine sonstige klinische Prifung im
Sinne von Art. 82 MDR bzw. § 3 MPDG vorliegt

Schwierigkeiten antizipert mit Timelines, EK-Besetzung, Kooperation
mit betEKs

Grundsatzlich [angemessener Rechtsrahmen], allerdings sind die Re-
gelungen zur Versicherungspflicht von PMCF-Studien nach Art. 74
MDR unklar. (Anm. BG: iibernommen von Frage Il 2)

Grundsatzlich [angemessener Rechtsrahmen], allerdings sind die Re-
gelungen zur Versicherungspflicht von PMCF-Studien nach Art. 74
MDR unklar. (Anm. BG: iibernommen von Frage Il 2)

Einhaltung der Fristen

keine Punkte
nichts
keine Punkte
nichts
nichts

keine Ahnung

CRO

CRO

EK-AUT

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

BOB-AUT

BOB-DEU

CRO

CRO

EK-AUT

EK-DEU

EK-DEU
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tiberraschend nichts EK-DEU
einfach
liberraschend keine Punkte EK-DEU
einfach

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — Bewertung der aktuellen Situation

Aussage A:

Aussage B:
Aussage C:
Aussage D:
Aussage E:
Aussage F:

Aussage G:
Aussage H:

Aussage I:

Zustimmungs-

grad:

A B
J T
J T
J J
J J
T N
T N
T N
N

T J

— =z q <

Mit dem neuen Rechtsrahmen (MDR + national) wurde fiir die praktische Umsetzung klinischer Pri-
fungen mit MP tatsachlich ein héherer Grad der Harmonisierung innerhalb der EU erreicht.

Der neue Rechtsrahmen bringt Erleichterung fiir die Umsetzung von klinischen Prifungen mit MP.

Der neue Rechtsrahmen ermdoglicht bessere Kontrollierbarkeit / Oversight tiber klinische Priifungen.

Der neue Rechtsrahmen ist klar und verstandlich und gut umsetzbar.

Der neue Rechtsrahmen bringt neue praktische Hiirden mit sich.

Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen ist aufwandiger als vorher.

Der neue Rechtrahmen hat fuir meine Institution neue Verantwortlichkeiten mit sich gebracht.
Die Sicherheitsmeldeverpflichtungen des Sponsors im Rahmen von KP sind klarer von denen der
Hersteller nach Inverkehrbringen der MP abgegrenzt und gut verstandlich.

Es erfolgt eine engere Abstimmung, besserer Informationsaustausch und effizientere Nutzung vor-
handenen Fachwissens zwischen den BOBs der MS als zuvor (u.a. hinsichtlich Bewertung von klini-
schen Prifungen und Vigilanz). [nur BOB]

J-JA, T - teils/teils, N - Nein

Antwor-
D E F G H | Kommentare zu den Antworten tende Partei
T J J J J J H: klarer BOB
I: zumindest in der EU-Arbeitsgruppe muss man
ja zusammenarbeiten
T T T J J (H nicht beantwortet) BOB
T J T T T EK-AUT
T J J J J EK-AUT
J J J N A: es hat sich nicht so viel gedandert, bzgl. Art. 82- | EK-DEU
Studien gibt es keine gute Harmonisierung
D: Hat Mihe gekostet sich da reizuarbeiten, aber
am Ende ist das Meiste klar und gut geregelt
H: N/A - nicht relevant/beurteilbar fir EK
T J T J G: Insgesamt haben wegen des sequentiellen EK-DEU
Verfahrens in D die Ethik-Kommissionen eine
groRere Verantwortung bekommen, da sie quasi
als gate-keeper fungieren.
H: N/A - nicht relevant/beurteilbar fiir EK
T J J T J EK-DEU
T A: Noch nicht beurteilbar, auBer C und D nichts EK-DEU
angekreuzt
T T T T - A+B noch nicht und H fiir EK nicht beurteilbar EK-DEU
- neue verantwortlichkeiten: Firstenmanagement
N J J N B, C: Difficult to asses such long term the impact | CRO
if it is not implemented here.
F: Yes, due to the whole implementation prob-
lem.
H: Difficult to answer. | not an expert in safety.
T J N N J CRO
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Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — Bewertung der aktuellen Situation

Frage 7:

Frage 8:

Frage 9:

Frage 10:

Frage
7

10

10

Hat die Anzahl von Genehmigungsantragen fur klinische Prifungen mit MP merklich zugenommen /

nimmt sie zu? [BOB]

Ist eine Zunahme mangelhafter Antrage / Studiendesigns (z.B. weil viele mit KP unerfahrene Hersteller

schnell klinische Priifungen durchfiihren wollen) erkennbar? [BOB]

Hat die Anzahl von Anfragen / Auftragen fir klinische Prifungen mit MP merklich zugenommen / nimmt

sie zu? [CRO]

Ist eine Zunahme von Studienanfragen mit KP unerfahrener Hersteller erkennbar? [CRO]

Gegenstand
Zunahme Antrage

Zunahme Antrage

Antwort

Ja, hat leicht zugenommen. Den administrative tatigen
Mitarbeitern des BASG zufolge, insbesondere Anzeigen
von Studien gem. MDR Art. 70 Abs. 7 lit. a, bei Geneh-
migungspflichtigen KP ist bisher keine groRe Zunahme
erkennbar

Bisher nicht bewertbar, da die Zeit seit dem Geltungs-
beginn flir unverzerrte Fallzahlen noch zu kurz ist.

Zun. Mangelhafter Atrage | nein

Zun. Mangelhafter Atrage | nein

Zunahme Anfragen/Auf- nein

trage

Zunahme Anfragen/Auf- - Zunahme bereits vor MDR-Geltungsbeginn — entweder
trage um noch Zertifizierung nach MDD zu erhalten / erneu-

ern oder um, wahrend die alten Regeln fir KP noch gal-
ten, Daten fir (Re-)Zertifizierung nach MDR zu erheben

Zunahme Anfragen v unerf | nein

Kunden

Zunahme Anfragen v unerf | Ja

Kunden

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — Harmonisierungsgrad zwischen den MS

Frage 11:
Frage 12:

Frage 13:
Frage 14:

Frage

11

11

11

11

Inhalt des Antragsdossiers erganzed zu MDR Anhang XV Kap. Il

Safety Reporting - Erforderliche Meldungen an EK, vertdandnis von MDR Art. 80 Abs. 6 "vorangegangenes

Parufverfahren"

Antwortende
Partei
BOB

BOB

BOB
BOB
CRO

CRO

CRO

CRO

Einbeziehung der EK bei Anderungen infolge von BOB-Forderungen im initialen Genehmigungsprozess
Nutzen und Verstandnis der Einflihrung von "NIS" im Osterreichischen MPG

CEP: Abhangig vom Antrag — je nach Verfahren. — Steht im Gesetz

Gegenstand Antwort
Unterschiede

Dossier

Unterschiede | - keine Originale
Dossier

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

- Unterzeichnung CIP: Sponsor, Koordinierender prifarzt fir Gesamt-
studie, eSignatur akzeptiert

CEP: Kurzzusammenfassung in Antragsformular oder als Anlage oder
Beifligung des gesamten CEP akzeptiert - "Die Auslegung dieser An-
forderung sollte europaweit harmonisiert werden."

- Vermutung CRO (bisher keine Anzeichen, dass sich das dndert): Au-
torisierungsschreiben fiir CRO erforderlich (im Original / wet-ink, auf
Polnisch / notariell beglaubigte Ubersetzung, unterschrieben von
Sponsorvertreter mit Prokura, Prokura-Nachweis anhand von per
Apostille beglaubigtem Handelsregisterauszug)

- keine CIP-Ubersetzung mehr erforderlich, zumindest gem. Geset-
zesentwurf

- Zahlungsbeleg erforderlich

- Originalunterlagen: -

- Unterzeichnug CIP: keine Anforderungen, aber EKs werden wahr-
scheinlich Sponsor-Unterschrift verlangen (Vermutung CRO), BOB ist
mit eSignatures i.d.R. einverstanden

Antwortende
Partei
BOB

BOB

BOB

CRO
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11

11

11

11

11

11

11

11

11

Unterschiede
Dossier
Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier
Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier
Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

(Anm. BG: z.T. iibernommen aus persénlicher Kommunikation. Fiir
POL wurden einige der Fragen von einer CRO-Kollegin versucht, mit
den EKs und der BOB telefonisch zu kléren)

CEP: unklar / keine Information vorhanden "Very difficult to answer.
We have no experience here."

- Autorisierungsschreiben fir CRO erforderlich (auf Deutsch, unter-
schrieben von Sponsorvertreter mit Prokura)

- Zahlungsbeleg erforderlich

- Qualifikationsunterlagen: CV PI, CVs alle Prifer, Publikationsliste P,
Studienliste PI, Prifstellen beschreibung, GCP-Nachweis Pl (Einrei-
chung der Kurszertifikate)

- Originalunterlagen: Antrag

- Unterzeichnung CIP: alle Pls

CEP: Kurzzusammenfassung beifligen oder Bestatigung der Existenz
und Angaben v. Titel, Version Datum

- Qualifikationsunterlagen: CV PI, CVs alle Prifer

- Unterzeichung CIP: muss nicht, e-signature wird akzeptiert

CEP: Kurzzusammenfassung in Antragsformular oder beifligen, oder
gesamter CEP

- Autorisierungsschreiben fiir CRO erforderlich (keine speziellen An-
forderungen)

- Qualifikationsdokumentation Priifarzte und Zentren: CV Pl, GCP-
Nachweis PI (Zertifikate einreichen), Nachweis KP-Erfahrung PI (Stu-
dien + Angaben auflisten), Priifstennenbeschreibung, Nachweis Qua-
lifikation andere Prifer und nicht-arztliches Studienpersonal (Be-
schreibung der Anforderungen in Priifstellenbeschreibung)

- Conflict of Interest / Financial Disclosure

- Originalunterlagen: keine

- Unterzeichnung CIP vor Einreichung: CCI (Pl bei monozentrisch), e-
Signature wird akzeptiert

CEP: Kurzzusammenfassung im Antragsformular oder separat, gesam-
ter CEP oder Bestatigung der Existenz und Angaben v. Titel, Version
Datum

- Geforderte / sinnvolle Variante hangt von Studien- / Antragsart ab;
Vorhandensein hilft, den Antrag (+ die korrekte Antragsform einzuor-
den —insb. in Hinblick auf die Schwierigkeiten die einige Antragsteller
damit haben); bei sonstigen KP naturlich nicht gefordert, bei PMCF-
Studien sinnvoll — Nachforderung nach umfassenenderer Variante als
urspriinglich eingereicht hdangt von voraussichtlichem informativen
Mehwert ab.

- Qualifikationsdokumentation Prifarzte und Zentren: CV Pl, GCP-
Nachweis PI (Zertifikate einreichen), Nachweis KP-Erfahrung PI (Stu-
dien + Angaben auflisten), Prifstennenbeschreibung, Nachweis Qua-
lifikation andere Priifer und nicht-arztliches Studienpersonal (Be-
schreibung der Anforderungen in Priifstellenbeschreibung)

- Originalunterlagen: keine

- Unterzeichnung CIP vor Einreichung: Sponsor, TCI, CCI (Pl bei mono-
zentrisch), eSignature wird akzeptiert

CEP: Bestatigung der Existenz und Angaben v. Titel, Version Datum

- Falls sich Fragen dazu ergeben wiirden wir das dann nachfordern

CRO

EK-AUT

EK-AUT

EK-AUT

EK-AUT

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU
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11

11

11

11

11

11

12

12

12

12

12

12

12

12

13

13

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier
Unterschiede
Dossier

Unterschiede
Dossier

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Safety Report-
ing

Ablauf sequen-
zielle Begut-
achtung

Ablauf sequen-
zielle Begut-
achtung

- Autorisierungsschreiben fur CRO erforderlich (keine speziellen An-
forderungen)

- Prifplan auf Deutsch (Anm. BG: wahrscheinlich Misversténdnis, in
DEU muss nur die CIP-Synopse auf Deutsch eingereicht werden)

- Qualifikationsdokumentation Prifarzte und Zentren: CV Pl, GCP-
Nachweis PI (Zertifikate einreichen), Nachweis KP-Erfahrung PI (Stu-
dien + Angaben auflisten), Prifstennenbeschreibung, Nachweis Qua-
lifikation andere Prifer und nicht-arztliches Studienpersonal (Be-
schreibung der Anforderungen in Prifstellenbeschreibung)

- Originalunterlagen: keine

- Unterzeichnung CIP: eSignature akzeptiert, keine Angabe zu unter-
zeichnenden Parteien

CEP: Kurzzusammenfassung im Antragsformular oder separat, gesam-

ter CEP oder Bestatigung der Existenz und Angaben v. Titel, Version
Datum

Qualifikationsdokumentation Prifarzte und Zentren: CV Pl, GCP-
Nachweis PI (Zertifikate einreichen), Prifstellenbeschreibung, Nach-
weis Qualifikation andere Priifer und nicht-arztliches Studienpersonal
(Beschreibung der Anforderungen in Prifstellenbeschreibung)

- Originalunterlagen: keine

- Unterzeichnung CIP: eSignature akzeptiert, nur Vertreter des
Sponsor muss unterzeichnen

CEP: gesamter CEP muss beigefligt werden

Qualifikationsdokumentation Priifarzte und Zentren: CV Pl, GCP-
Nachweis PI (Zertifikate einreichen), Liste der klinischen Priifungen
von PI, Prifstellenbeschreibung, Nachweis Qualifikation andere Pri-
fer und nicht-arztliches Studienpersonal (CVs und GCP-Zertifikate al-
ler Arzte, Beschreibung der Anforderungen in Priifstellenbeschrei-
bung)

- Originalunterlagen: keine

- Unterzeichnung CIP: eSignature akzeptiert, nur Vertreter des
Sponsor muss unterzeichnen

CEP: gesamten CEP dem Antrag beifligen

Kausalzusammnhang mit vorangegangenem Prifverfahren: Kausalzu-
sammenhang mit 1) der vorangegangenen Anwendung des Testpro-
dukts / Komparators oder 2) einer vorangegangenen invasiven stu-
dienbezogenen MaRnahme (z.B. Blut- oder Biopsieentnahme)

keine

EK mochte diegleichen Meldungen wie die BOB erhalten

EK mochte keine Meldung erhalten

Keine

keine

keine

keine

wesentliche Anderungen infolge BOB-Forderungen: Sie miissen der
EK unverziglich angezeigt werden und gelten als zustimmend bewer-
tet, wenn die EK nicht innerhalb einer festgelegten Frist widerspricht.
Vorgehen bei Widerspruch der EK: "Es ist eine gemeinsame Abstim-

mung zu erzielen."
(keine Angabe)

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

BOB

EK-AUT

EK-AUT

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

BOB

EK-AUT
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13 Ablauf sequen- | AW 2 (unverziigliche Anzeige, implizite Zustimmung) EK-DEU
zielle Begut- Kommentar: Situation subst. Anderungsforderung durch NCA noch
achtung nicht gehabt, sSAM nach Gehmigung oder pragmatische Losung er-
scheinen sinnvoll
13 Ablauf sequen- | Einreichung als subst AM nach Genehmigung (Anm. BG: da gesetzlich | EK-DEU
zielle Begut- anders vorgegeben, wird die AW von mir als Missverstdndnis interpre-
achtung tiert oder als Variante, wenn die EK den angezeigten Anderungen
durch die BOB widerspricht)
13 Ablauf sequen- | (keine Angabe) EK-DEU
zielle Begut-
achtung
13 Ablauf sequen- | AW-Moglichkeit 2 (unverzlgliche Anzeige, implizite Zustimmung), EK-DEU
zielle Begut- keine Kommentare zu Frage
achtung
13 Ablauf sequen- | Sie miissen der EK unverziiglich angezeigt werden und gelten als zu- | EK-DEU
zielle Begut- stimmend bewertet, wenn die EK nicht innerhalb einer festgelegten
achtung Frist widerspricht.
Keine Angaben zu Ablauf im falle von Widerspruch durch die EK
14 AUT - Sicht auf | - grundsatzlich sinnvoll aber nachbesserungsbediirftig BOB
NIS - Nicht so missverstandlich, wie von Frau Gritzke dargestellt:

1)“ohne zusatzliche [...] MaBnahmen” wird als “keine Abweichung
von der klinischen Routine” verstanden, Randomisierung ware eine
Abweichung, damit ware eine solche Studie keine NIS mehr
2)Gemeint sind KP an Menschen, die die genannten Kriterien erfillen
(gemaR Vortrag vom BASG am 27.04.2022 und anschlieRender Dis-
kussion zum Thema)

14 AUT - Sicht auf | nicht sinnvoll EK-AUT
NIS
14 AUT - Sicht auf | grundsatzlich sinnvoll aber nachbesserungsbediirftig - Kommentar: EK-AUT
NIS "verschiedene Begriffsbestimmungen je nach Gesetz, anderer Termi-
nus sinnvoll"

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — AbschlieBende Gesamtbeurteilung

Antworten, denen zugestimmt wird, sind anzukreuzen:

A : Die MDR (bzgl. Geltungsbeginn auf die aktuelle Art und Weise) wirkt sich auf die praktische Durchfiihrung von kli-
nischen Prifungen vorwiegend positiv aus.

B: In Bezug auf klinische Prifungen gibt es wenig konkrete Verbesserungen im Vergleich zu vorher.

C: Es gibt viel Nachbesserungsbedarf.

D: Ein spaterer Geltungsbeginn wére sinnvoll gewesen, um einen besseren Ubergang zu gewahrleisten.

E: Die vollstandige Umsetzung der MDR (insb. EUDAMED) wird die Situation hinsichtlich der Umsetzung klinischer Pri-
fungen noch einmal deutlich verbessern / vereinfachen / EU-weit harmonisieren.

Antwortende

A | B | C| D E | Kommentare zu den angekreuzten Antworten Partei
E: - EUDAMED wird harmonisieren, sie sollte die Situation eigentlich verbessern BOB
und vereinfachen; In Anbetracht der bisherigen Zusammenarbeit mit den fiir die
Umsetzung zustandigen Informationstechnikern und deren anderer Schwerpunkt-

_ - |x|. | x| setzungim Vergleich zu den mit KP praktisch arbeitenden Parteien, besteht je-
doch Skepsis hinsichtlich der eines fiir Antragsteller und Begutachter tatsachlich
praktischen Ergebnisses

X |- 1-1-1- BOB
D: Postponement wouldn’t change anything. We wouldn’t be ready on time CRO
anyway.

- X x| - |- E:ltisdifficult to say if EUDAMED will improve the process. Theoretically yes, but

from practical point of view it is too early to say.
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- Es gibt noch viel Harmonisierungsbedarf zw. den MS und Klarstellungsbedarf
bzgl. was ins Dossier muss, Versicherungspflicht in DEU, generell Implentierung in
POL, Abstimmungsbedarf zw. begutachtenden Instanzen (MS-intern und -tiber-
greifend wiinschenswert) bzgl. Prozess

- Ich hoffe, dass infolge der vollen Funktionsfahigkeit der EUDAMED-DB und der
koordinierten Begutachtung von Antragen zw. MS, die nationalen Konstrukte star-

ker angeglichen werden (bzgl. Dossierinalt, Unterteilung von KP bzgl. Genehmi-
gungpflicht und bzgl. EK-Fristen).

- | C: Begriffsharmonisierung

A: Genehmigungsanforderungen sind z.T. nicht sinnvoll, nationale Gesetzgebung
verkompliziert einiges

E: insbesondere bzgl, Harmonisierung zw. Den MS; DEU wird sich wahrscheinlich

bzgl. Strenge etwas nach unten anpassen miissen

Il Arbeiten mit dem neuen Rechtsrahmen — AbschlieBende Gesamtbeurteilung

Frage 16:

Frage
16

16

16

16

16

16

16

Optionale weitere Kommentare (z.B. bzgl. wichtiger Aspekte, die nicht abgefragt wurden, Prognosen, Ver-

besserungswiinsche)?
Gegenstand Antwort
weitere Kom- Wunsch, dass MS im nationalen Konstrukt der (von mir so verstan-

mentare

weitere Kom-
mentare

weitere Kom-
mentare

weitere Kom-
mentare

weitere Kom-
mentare
weitere Kom-
mentare

weitere Kom-
mentare

denen) Intention von MDR Art. 82, akademische Forschung zu er-
leichtern, starker Rechnung tragen.

Positiv zu bemerken: BOBs und EKs trotz hoher Auslastung meist
gut zu erreichen und auskunftsfreudig, auch transparent in Bezug
auf eigene Verstandnisunsicherheiten und stets um Klarung be-
muht, BASG und BfArM bieten hilfreiche Informationsveranstaltun-
gen an

Es ist gut, dass jetzt einfach mal gestartet wurde, und nicht noch
einmal verschoben. Nachbesserungspotenzial und was gut funktio-
niert wird so am besten sichtbar. Es kann ja noch nachgebessert
werden.

Bei den Vorgaben waére eine groBere Differenzierung zwischen Pro-
duktgruppen / spezifischere Vorgaben fir einige Produktgruppen
wiinschenswert gewesen.

Software als MP und Kl wird einwichtiges Thema werden. Die KI-
Verordnung wird gespannt erwartet

Die Erfahrungen bei uns sind noch nicht so groB, dass eine tiefere
Beurteilung der Lage stattfinden kann. Bisher gibt es noch nicht so
viele Antrage.

bisher wenig Erfahrung, daher einige Fragen nicht beantwortbar

CRO

EK-AUT
EK-AUT
EK-DEU

EK-DEU
EK-DEU
EK-DEU
EK-DEU

Antwortende
Partei
CRO

CRO

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU

EK-DEU
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Anhang VI  Telefonnotiz BASG

Mitschrift Telefoninterview mit Herrn Serafimovic, BASG, 29.04.2022

Prift die BOB die korrekte Einordnung der Studie (bzw. die Risikoklassifizierung des MP)?

Ja, insb. wenn das MP nicht CE-zertifiziert ist

Wie wurde der Ubergang gehandhabt, als das neue MPG noch nicht in Kraft war ab

26.05.20217

- IT-System und Dokumentationsanforderungen wurde direkt mit MDR-Geltungsbeginn um-
gestellt (iiber Nacht) auf MDR

- Teile des alten MPG, die der MDR nicht widersprachen, wurden weiter angewandt

- Geringe praktische Relevanz, da Ubergangszeit sehr kurz und neues Gesetz in den Belangen,
die der nationale Gesetzgeber selbst ausgestalten darf den alten Vorgaben sehr dhnlich. An-
trdge, die in unklaren Regelungsbereich gefallen sind, ggf. kurzzeitig auf Eis gelegt

Fir sKP soll vieles genauso gemacht werden, wie fir KP. Kann EUDAMED das?

Wahrscheinlich nicht — nicht praktikabel und nicht dafiir vorgesehen

zur Verfiigung stellen einer Kontaktstelle, die Prifungsteilnehmern “bei Bedarf weitere Infor-

mationen erteilt” (MDR Art 62 Abs 4 lit g)

Das muss die EK sagen. Wahrscheinlich bleibt alles wie zuvor.

“Kontaktstelle fiir Priifungsteilnehmer

§ 28. Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass dem Priifungsteilnehmer eine Kontaktstelle
zur Verfligung steht, bei welcher der Priifungsteilnehmer selbsténdig oder unter Mithilfe
eines Patientenvertreters (§ 11e des Bundesgesetzes (iber Krankenanstalten und Kuran-

stalten) Informationen einholen kann.”

NIS-Artikel gilt nicht fir AIMD (durch Verweis Art 82(5) i.V.m. §35(1) auf altes MPG Art 40(5),
dass sich nur auf MDD bezieht) Ist das korrekt, war das beabsichtigt, wird das so gehandhabt?
Nach Vermutung von Herrn S. wahrscheinlich nicht intendiert. Wie das von den Antragstellern
umgesetzt wird, kann das BASG nicht beurteilen, da die fraglichen Antrége ja ggf. nicht gestellt
werden.

Umgang mit Anderungswiinschen der BOB wihrend Initialbegutachtung — bzgl. EK? = einfach
vorlegen, AMD nach Genehmigung, oder ganz anders?

- libersprungen, Zeit war knapp -

Wurden infolge der MDR beim BASG die Personalressourcen erhfht?

Nicht in der Abteilung fiir KP

Weitere Rechtsinstrument in Planung?

Nur NIS-VO

Anonymitat der AWs

Nicht erforderlich, AWs geben BASG-Perspektive wieder
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Anhang VIl Ubersetzungen der polnischen Gesetze und Verordnungen
[nur in der elektronischen Version enthalten]
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Anhang VII Medizinproduktegesetz - 2010

© Sejm-Kanzlei

s. 1/88

Dz. U. 2010 Nr. 107 Punkt 679
Vorbereitet

Grundlage von:

auf

der

Amtsblatt des Jahres 2021.

US TAWA
vom 20. Mai 2010.

Punkt 1565.
zu Medizinprodukten 2
Kapitel 1

Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Das Gesetz legt fest:

! Das Gesetz setzt im Rahmen seiner Regelung die Bestimmungen um:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

2

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber aktive implantierbare medizinische Gerdte (Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften L 189 vom 20.7.1990, S. 17; Amtsblatt der Européischen Union Polnische Sonderausgabe,
Kapitel 13, Band 10, S. 154);
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte (Amtsblatt der Européischen
Gemeinschaften L 169 vom 12.7.1993, S. 1; Amtsblatt der Europdischen Union Polnische Sonderausgabe,
Kapitel 13, Band 12, S. 82);
Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998. uber In-vitro-
Diagnostika (Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften L 331 vom 07.12.1998, S. 1; Amtsblatt der EU,
polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 21, S. 319);
Richtlinie 2000/70/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 16. November 2000 zur Anderung
der Richtlinie 93/42/EWG hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten (Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften L 313 vom 13.12.2000, S. 22;
Amtsblatt der Europdischen Union Polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 26, S. 72);
Richtlinie 2001/104/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Dezember 2001 zur Anderung
der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaften L 6 vom
10. Januar 2002, Seite 50; Amtsblatt der Europdischen Union Polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band
27, Seite 166);
Richtlinie 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten
im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte (Amtsblatt der EU L 28 vom 4.2.2003, S. 43;
Amtsblatt der EU, polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 31, S. 71);
(Aufgehoben)
Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 zur Neuklassifizierung von Hiift- , Knie- und
Schulterprothesen im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Gber Medizinprodukte (ABI. L 210 vom
12.8.2005, S. 41);
Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung
der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
aktive implantierbare medizinische Geréte, der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte und
der Richtlinie 98/8/EG uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Amtsblatt der EU L 247 vom
21.09.2007, S. 21).

Das Gesetz dient dem Zweck der Umsetzung:

1) Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 uber die Européische Datenbank fir
Medizinprodukte (Eudamed) (ABI. EU L 102 vom 23.04.2010, S. 45);
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)

Regeln flr die Vermarktung und Verwendung:

a) medizinische Geréte, Ausrustung fir medizinische Gerdéte,

b) In-vitro-Diagnostika, Gerate fur die In-vitro-Diagnostik,

c) aktive implantierbare medizinische Gerate,

d) Systeme und Behandlungssets, die medizinische Gerate enthalten

- im Folgenden als "Produkte” bezeichnet;

Grundsétze fir die klinische Bewertung von Medizinprodukten, Medizinprodukteausriistungen
und aktiven implantierbaren medizinischen Geréten;

die Regeln flr die Vorlage von In-vitro-Diagnostika und Ausristungen fur In-vitro-Diagnostika
zur Leistungsbewertung;

die Regeln fir die Ausubung der Aufsicht Uber:

a) die Herstellung von Produkten und ihr Inverkehrbringen und ihre Inbetriebnahme,

b) auf den Markt gebrachte und in Betrieb genommene Produkte,

c) medizinische Zwischenfalle und MaRnahmen zur Geratesicherheit;

Regeln fur Meldungen und Mitteilungen Uber Produkte und Hersteller, Bevollmdachtigte,
Importeure und Handler von Produkten;

Grundsatze und Verfahren flr die Zulassung von Stellen, die eine Zulassung beantragen, die
Notifizierung von Stellen, die eine Notifizierung im Bereich der Produkte beantragen, und die
Uberwachung der benannten Stellen, die vom fiir das Gesundheitswesen zustandigen Minister
zugelassen sind,;

Klassifizierung von Medizinprodukten und Medizinprodukteausrustungen;
Konformitéatsbewertungsverfahren fir Produkte;

grundlegende Anforderungen an die Produkte;

10) Verpflichtungen von Importeuren und Handlern von Produkten;

2)

3)

Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 uiber besondere Anforderungen in Bezug auf
die in den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an aktive
implantierbare Medizinprodukte und unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte (ABI. L 212 vom 09.08.2012, S. 3);

Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 uber die Benennung
und Uberwachung von benannten Stellen gemaR der Richtlinie 90/385/EWG des Rates (iber aktive

implantierbare medizinische Gerate und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte (ABI. EU L
253 vom 25.09.2013, S. 8).
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11) Regeln fir die Verwendung und Wartung der Produkte.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Art. 2. 1. Die in diesem Gesetz verwendeten Begriffe bedeuten:

aktives implantierbares medizinisches Gerét - ein medizinisches Gerat, einschliellich aller

Ausristungen, deren Funktion von einer anderen Energiequelle als der unmittelbar vom

menschlichen Korper oder durch die Schwerkraft erzeugten Energie abhangt, das dazu bestimmt

ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder sonstigen medizinischen Eingriff in den

menschlichen Korper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine naturliche Korperéffnung

eingefiihrt zu werden, und das dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff im menschlichen Korper

oder in der natirlichen Kérperéffnung zu verbleiben;

Bevollméchtigter - eine in einem Mitgliedstaat niedergelassene Einrichtung, die vom Hersteller

benannt wird, um in seinem Namen zu handeln, und an die sich die Behérden und Trager der

Mitgliedstaaten anstelle des Herstellers wenden kénnen, wenn es um dessen Verpflichtungen

aus dem Gesetz geht;

Klinischer Prufer - die Person, die fur die Durchfuhrung der klinischen Prufung und fur die

Gesundheit der Prufungsteilnehmer im Zusammenhang mit ihrer Teilnahme an der klinischen

Prifung verantwortlich ist;

Klinische Prufung - eine konzipierte und geplante systematische Studie am Menschen, die

durchgefuhrt wird, um die Sicherheit oder Leistung eines bestimmten Medizinprodukts, einer

Medizinproduktausriistung oder eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats zu

uberprifen;

Benutzerfehler - eine Handlung oder Unterlassung einer Person, die ein Produkt benutzt, die zu

einem anderen Ergebnis fiihrt als dem vom Hersteller beabsichtigten oder erwarteten;

Vollistandige Wiederherstellung - ein vermarktetes Produkt wird allen folgenden Verfahren

unterzogen:

a) die Demontage von Bauteilen oder Unterbaugruppen des Produkts,

b) die Uberpriifung der Wiederverwendbarkeit von Bauteilen oder Unterbaugruppen des
Produkts,

¢) den Austausch oder die Wiederaufbereitung von Bauteilen oder Unterbaugruppen des

Produkts, die nicht zur Wiederverwendung geeignet sind,
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7)

8)

9)

10)

d) den Zusammenbau von urspringlichen, Uberholten oder ausgetauschten Bauteilen oder
Unterbaugruppen des Produkts,
e) Uberpriifung, ob das installierte Produkt die urspriinglichen oder geanderten Abnahmekriterien
erfllt,
f) Bezeichnung des Produkts als "vollstandig rekonstituiert",
- es unter dem geschitzten Namen der fir die Durchfiihrung dieser Vorgange verantwortlichen
Person wieder in Verkehr zu bringen, ohne seinen Verwendungszweck zu andern;
Zertifizierung - die Tatigkeit einer benannten  Stelle, die das durchgefiihrte
Konformitatsbewertungsverfahren nachweist und bestatigt, dass ein ordnungsgemar identifiziertes
Produkt, sein Entwurf, seine Bauart, sein Herstellungsprozess, seine Sterilisation oder seine
Endkontrolle und Prifung den grundlegenden Anforderungen entsprechen, und die mit der
Ausstellung einer Konformitatsbescheinigung endet;
Konformitatsbescheinigung - ein von einer benannten Stelle fur Produkte ausgestelltes Dokument,
das die Durchftihrung eines Konformitdtsbewertungsverfahrens bescheinigt und bestétigt, dass ein
ordnungsgemaR identifiziertes Produkt, sein Entwurf, sein Typ, sein Herstellungsprozess, seine
Sterilisation oder seine Endkontrolle und -priifung den grundlegenden Anforderungen entsprechen;
Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis - ein medizinisches Ereignis, das zu einem klinischen
Versuchspersonen gefuhrt hat:
a) Tod,
b) schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands:
— die zu einer lebensbedrohlichen Krankheit oder Verletzung fihren,
— die zu einer dauerhaften Beeintrachtigung einer Korperstruktur oder -funktion fihren,
— die einen Krankenhausaufenthalt oder die Verldngerung eines bestehenden
Krankenhausaufenthalts erfordern,
— die einen medizinischen Eingriff erfordern, um eine dauerhafte Beeintrdchtigung der
Korperstruktur oder -funktion zu verhindern,
c) Tod des Fotus, Lebensbedrohung des Fotus, angeborene Missbildung oder perinatale
Schédigung;
klinische Daten - Informationen tber die Sicherheit oder Leistung eines Medizinprodukts, einer
Medizinproduktausriistung oder eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréts, die durch seine

Verwendung gewonnen wurden und aus denen hervorgehen:

01.09.2021

156



Anhang VII Medizinproduktegesetz - 2010

© Sejm-Kanzlei s. 5/88

11)

12)

13)

14)

a) die Kklinische Priifung des betreffenden Medizinprodukts, der Medizinprodukteausriistung
oder des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats,

b)  klinische Prifungen oder andere Forschungsarbeiten mit in der wissenschaftlichen Literatur
veroffentlichten Ergebnissen fiir ein &hnliches Medizinprodukt, eine ahnliche Ausriistung
mit Medizinprodukten oder ein aktives implantierbares medizinisches Gerét, wenn die
Gleichwertigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt, der betreffenden Ausristung mit
Medizinprodukten oder dem aktiven implantierbaren medizinischen Gerét nachgewiesen
werden kann,

c) veroffentlichte oder unvertffentlichte Berichte (ber andere Erfahrungen mit der
Verwendung des betreffenden Medizinprodukts, der betreffenden
Medizinproduktausriistung oder des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats oder
eines dhnlichen Medizinprodukts, einer dhnlichen Medizinproduktausristung oder eines
ahnlichen aktiven implantierbaren medizinischen Geréts, fir das die Gleichwertigkeit mit
diesem Medizinprodukt, dieser Medizinproduktausriistung oder diesem aktiven
implantierbaren medizinischen Geréat nachgewiesen werden kann;

Konformitatserklarung - eine Erklarung des Herstellers oder seines Bevollmachtigten, in der er

in alleiniger Verantwortung erklart, dass das Produkt mit den grundlegenden Anforderungen

ubereinstimmt;

Héndler - eine Einrichtung mit Wohnsitz oder eingetragenem Sitz in einem Mitgliedstaat, die

ein Produkt auf dem Markt liefert oder bereitstellt und weder Hersteller noch Importeur ist; ein

Gesundheitsdienstleister, der ein fur die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen durch

diesen Gesundheitsdienstleister bestimmtes Produkt aus dem Hoheitsgebiet eines anderen

Mitgliedstaats in das Hoheitsgebiet der Republik Polen einfiihrt, gilt ebenfalls als Handler;

Importeur - eine Einrichtung mit Sitz oder Wohnsitz in einem Mitgliedstaat, die ein Produkt von

aullerhalb des Hoheitsgebiets der Mitgliedstaaten in Verkehr bringt; als Importeur gilt auch ein

Gesundheitsdienstleister, der ein Produkt, das zur Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen

durch diesen Gesundheitsdienstleister bestimmt ist, von auflerhalb des Hoheitsgebiets der

Mitgliedstaaten in das Hoheitsgebiet der Republik Polen einfihrt;

medizinisches Vorkommnis:
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a)

b)

15)

16)

17)

eine Funktionsstorung, ein Defekt, eine Verschlechterung der Merkmale oder der Leistung
eines Produkts sowie eine Ungenauigkeit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung,
die zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten oder des Anwenders des Produkts und - im Falle eines In-vitro-Diagnostikums oder
einer Ausrustung flr In-vitro-Diagnostika - mittelbar einer anderen Person fiihren kdnnte oder
gefihrt hat, oder
ein technischer oder medizinischer Grund im Zusammenhang mit den Merkmalen oder der
Leistung eines Produkts, der zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Beeintrachtigung der
Gesundheit eines Patienten oder eines Anwenders oder - im Falle eines In-vitro-
Diagnostikums oder einer In-vitro-Diagnostika-Ausrustung - indirekt einer anderen Person
fihren kann oder gefuhrt hat und der daher zu externen SicherheitskorrekturmalRnahmen des
Herstellers fiihrt;
invasives Medizinprodukt - ein Medizinprodukt oder Medizinproduktzubehor, das entweder
durch Korperéffnungen oder durch die Korperoberfliche ganz oder teilweise in den
menschlichen Korper eingefiihrt wird oder wurde;
benannte Stelle - eine Konformitatsbewertungsstelle, die von einem Mitgliedstaat geméaf Artikel
11 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Geréte
(Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften L 189 vom 20.07.1990, S. 17; Amtsblatt der
Européischen Union Polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 10, S. 154), Artikel 16 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ber Medizinprodukte (Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften L 169 vom 12.07.1993, S. 1; Amtsblatt der Européischen Union
Polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 10, S. 15) benannt wurde. 16 der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte (Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften L 169 vom 12. Juli 1993, Seite 1; Amtsblatt der Europdischen Union Polnische
Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 12, Seite 82) oder Art. 15 der Richtlinie 98/79/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika
(Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften L 331 vom 7. Dezember 1998, Seite 1; Amtsblatt
der Européischen Union Polnische Sonderausgabe, Kapitel 13, Band 21, Seite 319);
Kalibrator - eine Substanz, ein Material oder ein Gegenstand, der von seinem Hersteller dazu

bestimmt ist, die Messbeziehungen eines In-vitro-Diagnostikums herzustellen;
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18)

19)

20)

21)

22)

24)

25)

Kontrollmaterial - ein Stoff, Material oder Gegenstand, der von seinem Hersteller zur
Uberpriifung der Leistungsmerkmale eines In-vitro-Diagnostikums bestimmt ist;
unsachgemafe Verwendung - eine Handlung oder Unterlassung einer Person, die ein Produkt
verwendet, oder eines Anwenders eines Produkts, die zu einer Auswirkung fuhrt, die Uber die
Mittel des Risikomanagements des Herstellers hinausgeht, verstanden als technisch
durchfuhrbare und wirtschaftlich vertretbare Mittel, die der Hersteller einsetzen kann, um die
Schwere des potenziellen Schadens oder die Wahrscheinlichkeit seines Eintretens zu verringern;
Sicherheitshinweis - eine  Mitteilung, die Im Zusammenhang mit externen
SicherheitskorrekturmalRnahmen herausgegeben und an die Empfanger oder Benutzer von
vermarkteten Produkten gesandt wird;

Korperoffnung - eine natirliche Koérperéffnung, die AuBenflache des Augapfels oder eine
dauerhafte kiinstliche Offnung, insbesondere eine kiinstliche Fistel;

Mitgliedstaat - ein Mitgliedstaat der Europaischen Union oder ein Mitgliedstaat der
Européischen Freihandelsassoziation (EFTA) - Vertragspartei des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum oder die Schweizerische Eidgenossenschaft; 23. erhebliche
Verschlechterung des Gesundheitszustands:

a) eine lebensbedrohliche Krankheit,

b) dauerhafte Beeintrachtigung von Korperfunktionen oder dauerhafte Schadigung von
Kaorperstrukturen,

c) ein Zustand, der einen medizinischen Eingriff erfordert, um die unter den Buchstaben a und
b genannten Zustande zu verhindern, oder

d) Tod des Fotus, Lebensgefahr fiir den Fotus, angeborene Fehlbildungen oder perinatale
Verletzungen

- einschliellich derjenigen, die indirekt durch ungenaue diagnostische Testergebnisse verursacht

werden, die mit den Produkten bei Verwendung gemél der Gebrauchsanweisung des Herstellers

erzielt werden;

ernste Gefahr fir die offentliche Gesundheit - ein erhebliches Risiko des Todes oder einer

schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands vieler Menschen, das sofortige

MaRnahmen zur Minimierung dieses Risikos erfordert;

Reagenzprodukt - ein Produkt, bei dem Reagenzien in einem Tréger enthalten oder auf diesem

aufgebracht sind, insbesondere Teststreifen oder Testplatten;
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26)

27)

28)

beruflicher Anwender - eine Person, die ein Gesundheitsdienstleister oder ein Angestellter eines
Gesundheitsdienstleisters ist und die Uber das Wissen oder die Berufserfahrung verfugt, um das
Produkt fur den vorgesehenen Zweck zu verwenden;

Verwendungszweck - die Verwendung, fir die das Produkt nach den Angaben des Herstellers
auf dem Etikett, in der Gebrauchsanweisung oder im Werbematerial bestimmt ist;

Sponsor: der fir die Einleitung, Durchfuhrung und Finanzierung der klinischen Priifung
verantwortliche Hersteller oder, falls der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen

ist, sein Bevollmé&chtigter;

28a) Fernabsatz von Waren - ein Vertrag tber den Verkauf einer Ware, der mit einem Verbraucher

29)

30)

31)

32)

im Rahmen eines fur den Fernabsatz organisierten Systems ohne gleichzeitige korperliche
Anwesenheit der Parteien unter ausschliellicher Verwendung eines oder mehrerer
Fernkommunikationsmittel bis zum Abschluss des Vertrags geschlossen wird;
Leistungserbringer - Leistungserbringer im Sinne des Gesetzes vom 27. August 2004 Uber die
aus Offentlichen Mitteln finanzierten Gesundheitsdienstleistungen (Gesetzblatt 2020, Pos. 1398,
mit Anderungen®);

Prafungsteilnehmer - eine Person, die an einer klinischen Priifung teilnimmt und bei der das
Prifprodukt oder die vergleichende Kontrolimethode angewandt wird oder bei der unter
Verwendung des Prifprodukts oder der vergleichenden Kontrollmethode eine Diagnose gestellt
wird;

Inverkehrbringen - die entgeltliche oder unentgeltliche erstmalige Bereitstellung eines Produkts,
das nicht fiir klinische Prifungen und Leistungsbewertungszwecke bestimmt ist, zum Zwecke
der Verwendung oder des Vertriebs im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats, unabhangig davon,
ob es sich um ein fabrikneues oder ein vollstdndig neu hergestelltes Produkt handelt;
Inbetriebnahme - die erstmalige Bereitstellung eines gebrauchsfertigen Produkts fur den

Anwender im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates zur bestimmungsgemaRen Verwendung;

%) Die Anderungen des konsolidierten Textes des genannten Gesetzes wurden im Gesetzblatt von 2020 unter
den Nummern 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 und 2401 und von 2021 unter den Nummern 97, 159
und 694 veroffentlicht.
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

Zubehor fur Medizinprodukte - ein Artikel, der zwar kein Medizinprodukt ist, aber vom
Hersteller speziell dazu bestimmt ist, zusammen mit einem Medizinprodukt verwendet zu
werden, um die bestimmungsgemalie Verwendung dieses Produkts zu ermdglichen;

Zubehor fur In-vitro-Diagnostika - ein Gegenstand, der zwar kein In-vitro-Diagnostikum ist,
aber vom Hersteller speziell dazu bestimmt ist, in Verbindung mit dem In-vitro-Diagnostikum
verwendet zu werden, um dessen bestimmungsgeméle Verwendung zu ermdglichen; hiervon
ausgenommen ist ein Medizinprodukt, bei dem es sich um ein invasives Probenahmegerét oder
ein Gerat handelt, das zur Entnahme von Proben direkt am menschlichen Kérper angebracht
wird,;

Produkt fir klinische Prifungen - ein Medizinprodukt, Zubehor fur Medizinprodukte oder
aktives implantierbares medizinisches Gerat, das fur die Durchfuhrung einer klinischen Priifung
bestimmt ist oder verwendet werden soll;

Leistungsbewertungsprodukt - ein In-vitro-Diagnostikum oder ein Zubehérteil fur ein In-vitro-
Diagnostikum, das fir Leistungsbewertungsstudien auBerhalb der Raumlichkeiten des
Herstellers, in denen In-vitro-Diagnostikstudien durchgefiihrt werden, bestimmt ist oder
bestimmt werden soll;

Selbsttestgerat - ein medizinisches In-vitro-Diagnosegerat, das vom Hersteller dazu bestimmt
ist, zu Hause von einem nicht-professionellen Anwender verwendet zu werden, der das
Testergebnis der Testperson zuordnet;

Medizinprodukt - ein Instrument, ein Apparat, eine Vorrichtung, eine Software, ein Stoff oder
ein sonstiger Gegenstand, der allein oder in Verbindung miteinander verwendet wird,
einschlieBlich einer Software, die von ihrem Hersteller speziell fir diagnostische oder
therapeutische Zwecke bestimmt und fir ihre ordnungsgeméle Anwendung erforderlich ist, und
die von ihrem Hersteller zur Anwendung beim Menschen bestimmt ist:

a) die Diagnose, Vorbeugung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b) um die Auswirkungen einer Verletzung oder Behinderung zu diagnostizieren, zu

uberwachen, zu behandeln, zu lindern oder auszugleichen,
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c) Untersuchung, Ersetzung oder Verdnderung einer anatomischen Struktur oder eines
physiologischen Prozesses,

d) Regelung der Empfangnis

- das seine bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper nicht auf

pharmakologischem, immunologischem oder metabolischem Wege erzielt, dessen Wirkung

jedoch durch solche Mittel unterstutzt werden kann;

39) In-vitro-Diagnostikum:

a) ein Medizinprodukt, bei dem es sich um ein Reagenz, ein Reagenzprodukt, einen Kalibrator,
ein Kontrollmaterial, einen Satz, ein Instrument, einen Apparat, eine Ausriistung oder ein
System handelt, das einzeln oder in Kombination verwendet wird und das vom Hersteller
zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben,
einschlieBlich Blut und Gewebe, ausschlielich oder hauptsachlich zum Zweck der
Informationsgewinnung bestimmt ist:

— eines physiologischen oder pathologischen Zustands,

— Uber Geburtsfehler,

— um die Sicherheit des potenziellen Empfangers und die Kompatibilitat mit dem potenziellen
Empfanger festzustellen,

— zur Uberwachung der therapeutischen Manahmen,

b) ein Probenbehélter, der vom Hersteller speziell fir die unmittelbare Aufbewahrung und
Konservierung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben fur in-vitro-
diagnostische Untersuchungen bestimmt ist,

c) allgemeine Laborgeréte, wenn sie aufgrund ihrer Eigenschaften vom Hersteller speziell fir
In-vitro-Diagnoseverfahren vorgesehen sind,;

40) implantierbares medizinisches Gerat - ein medizinisches Gerét, das dazu bestimmt ist, durch
einen chirurgischen Eingriff vollstandig in den menschlichen Kérper eingesetzt zu werden oder
die Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen und dort nach Abschluss des
Eingriffs zu verbleiben, sowie ein medizinisches Gerét, das dazu bestimmt ist, durch einen
chirurgischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper eingesetzt zu werden und dort nach
Abschluss des Eingriffs fir mindestens 30 Tage zu verbleiben;

41) neues Produkt - ein In-vitro-Diagnostikum, das fur einen bestimmten Analyten oder einen
anderen Parameter in den letzten drei Jahren im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats nicht

kontinuierlich zur Verfiigung stand oder bei dem das angewandte Verfahren auf einer
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42)

43)

44)

45)

Analysetechnik beruht, die in den letzten drei Jahren flr den betreffenden Analyten oder anderen
Parameter im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats nicht kontinuierlich verfugbar war;
Sonderanfertigung - ein Medizinprodukt, ein Zubehorteil eines Medizinprodukts oder ein
aktives implantierbares medizinisches Gerat, das nach einer schriftlichen Verordnung eines
Arztes oder - im Falle eines Medizinprodukts und Zubehorteils eines Medizinprodukts - einer
anderen Person auf der Grundlage der beruflichen Qualifikation dieser Person hergestellt oder
durchgefuhrt wurde, in der unter der Verantwortung des Arztes oder dieser Person die
Auslegungsmerkmale angegeben sind, und das ausschlie3lich fur einen bestimmten Patienten
bestimmt ist oder verwendet werden soll, und bei dem es sich nicht um ein serienmaRig
hergestelltes Produkt handelt, das an die spezifischen Anforderungen eines Arztes oder eines
anderen berufsmaRigen Anwenders angepasst werden muss;

vom Anwender hergestelltes Produkt - ein Produkt, das von einem Leistungserbringer des

Gesundheitswesens am Herstellungsort hergestellt und verwendet wird, das nicht zur

Verwendung an eine andere Person oder Einrichtung weitergegeben wurde und bei dem es sich

nicht um eine Sonderanfertigung, ein In-vitro-Diagnostikum oder ein Zubehér fir ein In-vitro-

Diagnostikum handelt;

Gerdt mit Messfunktion - ein Medizinprodukt oder Medizinproduktzubehor, das alle folgenden

Kriterien erfullt:

a) vom Hersteller zur quantitativen Messung eines physiologischen oder anatomischen
Parameters oder zur Messung quantitativer oder qualitativer Merkmale der dem
menschlichen Kdrper zugefihrten oder entnommenen Energie oder Stoffe bestimmt sind,

b) das Ergebnis der Messung wird in einer gesetzlichen Mal3einheit ausgedriickt oder mit einem
oder mehreren Referenzpunkten verglichen, die einen in einer gesetzlichen Maleinheit
ausgedriickten Wert angeben,

c) ihre bestimmungsgemaBe Verwendung eine explizite oder implizite Genauigkeit
voraussetzt, deren Nichteinhaltung zu einer fir die Gesundheit oder Sicherheit des Patienten
erheblichen unerwiinschten Wirkung fuhren kénnte;

der Hersteller:

a) derjenige, der fir den Entwurf, die Herstellung, die Verpackung und die Etikettierung des

Produkts verantwortlich ist, bevor es unter seinem eigenen Namen in Verkehr gebracht

wird, unabhéngig davon, ob diese VVorgénge von ihm selbst oder in seinem Namen von
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einer anderen Partei durchgefuhrt werden,

b) eine Einrichtung, die ein Fertigerzeugnis zusammensetzt, verpackt, verarbeitet, vollstandig
neu herstellt oder etikettiert oder ihm eine Zweckbestimmung zuweist, damit es als Produkt
unter ihrem eigenen Namen in Verkehr gebracht werden kann, mit Ausnahme einer
Einrichtung, die bereits auf dem Markt befindliche Produkte fiir ihre Zweckbestimmung
durch einen einzelnen Patienten zusammensetzt oder anpasst;

46) Externe SicherheitskorrekturmalRnahmen - Ma3nahmen, die ergriffen werden, um das Risiko des
Todes oder einer schwerwiegenden Beeintrachtigung der Gesundheit im Zusammenhang mit
einem in Verkehr gebrachten Produkt zu minimieren, einschlieBlich der Riickgabe des Produkts
an den Lieferanten, der Anderung, des Austauschs oder der Vernichtung des Produkts, der
Modernisierung durch den Kaufer, die eine spezifiscne Anderung oder eine
Konstruktionséanderung beinhaltet, der Empfehlung zur Verwendung des Produkts.
2.Fur die Ausstattung eines Medizinproduktes gelten die Bestimmungen des Gesetzes uber

Medizinprodukte.
3.Die Bestimmungen des Gesetzes Uber In-vitro-Diagnostika gelten fiir In-vitro-Diagnostika-

Gerdte.
4.Die sich aus den Bestimmungen des Gesetzes ergebenden Verpflichtungen eines auf dem

Gebiet der Republik Polen anséssigen Importeurs oder Handlers gelten fur einen auslédndischen

Unternehmer, der auf dem Gebiet der Republik Polen eine wirtschaftliche Tatigkeit in Form einer

Zweigniederlassung im Sinne von Artikel 14 des Gesetzes vom 6. Méarz 2018 (iber die Grundsétze

der Beteiligung auslandischer Unternehmer und anderer ausléandischer Personen am

Wirtschaftsverkehr auf dem Gebiet der Republik Polen (GBI. 2021, Pos. 994) austibt.

Art. 3. 1. Die Bestimmungen des Gesetzes sind nicht anwendbar auf:

1) Arzneimittel im Sinne von Art. 2 Nr. 32 des Gesetzes vom 6. September 2001. -
Arzneimittelrecht (Gesetzblatt von 2021, Punkt 974 und 981);

2)  kosmetische Mittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 30. November 2009 uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009,

S. 59, in der geanderten Fassung);
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3) menschliches Blut, Blutprodukte im Sinne von Artikel 2 Absatz 31 des Gesetzes vom 6.
September 2001. - Arzneimittelgesetz, menschliches Plasma, menschliche Blutzellen sowie
Medizinprodukte und aktive implantierbare medizinische Geréte, die solche Blutprodukte,
Plasma oder Zellen enthalten, wenn sie in Verkehr gebracht werden, vorbehaltlich des Artikels
4 Absatz 1,

4)  Transplantate, Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs sowie Medizinprodukte und aktive
implantierbare medizinische Gerate, die solche Gewebe oder Zellen enthalten oder daraus
gewonnen wurden, vorbehaltlich des Artikels 4 Absatz 1;

5) Transplantate, Gewebe und Zellen tierischen Ursprungs sowie Medizinprodukte und aktive
implantierbare medizinische Gerate, die solche Gewebe oder Zellen enthalten, mit Ausnahme
von Medizinprodukten oder aktiven implantierbaren medizinischen Geraten, die unter
Verwendung von nicht lebensfahigen Geweben tierischen Ursprungs oder nicht lebensfahigen
Produkten aus Geweben tierischen Ursprungs hergestellt wurden;

6) Produkte, die fiir die Bedurfnisse der staatlichen Verteidigung und Sicherheit bestimmt sind, die
in den auf der Grundlage des Gesetzes vom 17. November 2006 uber das System der
Konformitétsbewertung von Produkten, die fiir die Bedurfnisse der staatlichen Verteidigung und
Sicherheit bestimmt sind, erlassenen Verordnungen festgelegt sind (Gesetzblatt von 2018, Punkt
114);

7) In-vitro-Diagnostika, die von einem Gesundheitsdienstleister hergestellt und von diesem am
Herstellungsort zur Prifung und Festlegung der Therapie der von ihm behandelten Patienten
verwendet werden, sofern sie nicht an eine andere Stelle weitergegeben wurden, es sei denn, die
im Gesetz festgelegten grundlegenden Anforderungen gelten vorbehaltlich des Artikels 4
Absatz 7 fir die Sicherheit dieser Produkte;

8) international zertifizierte Referenzmaterialien und Materialien, die zur externen
Qualitatsbewertung der Arbeit medizinischer Diagnoselaboratorien verwendet werden, sofern
es sich nicht um Kalibratoren oder Kontrollmaterialien handelt;

9)  Hilfsmittel fir Behinderte, die eine Behinderung lindern oder ausgleichen sollen, wenn kein
direkter Zusammenhang zwischen der Funktion des Hilfsmittels und der behinderten Person

besteht, wie z. B. akustische Signale an Ful3gangeriiberwegen, Aufziige und Rampen
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fir Behinderte, spezielle Ausristungen fur 6ffentliche Behindertentoiletten.

2. Die Vorschriften des Gesetzes gelten nicht fir Komponenten und Zwischenprodukte, die von
ihren Herstellern fir die Herstellung von Erzeugnissen bestimmt sind, mit Ausnahme von
Komponenten und Zwischenprodukten, die von ihren Herstellern speziell fur die Herstellung von
Erzeugnissen bestimmt sind:

1) Herstellung von maligeschneiderten Produkten;
2) Installation von medizinischen Gasen und Vakuum.

Artikel 4. 1. Die Bestimmungen dieses Gesetzes gelten, wenn ein Medizinprodukt oder ein
aktives implantierbares medizinisches Gerat als festen Bestandteil einen Stoff enthalt, der bei
gesonderter Anwendung ein Blutprodukt wére und der in Ergdnzung zu dem Medizinprodukt oder
dem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat eine Wirkung auf den menschlichen Korper
entfalten kann.

2.Die Bestimmungen dieses Gesetzes sind anzuwenden, wenn ein Medizinprodukt oder ein
aktives implantierbares medizinisches Gerat als festen Bestandteil einen Stoff enthélt, der bei
gesonderter Anwendung ein Arzneimittel ware und der in Ergdnzung zu dem Medizinprodukt oder
dem aktiven implantierbaren medizinischen Gerét eine Wirkung auf den menschlichen Kdorper
entfalten kann.

3.Die Bestimmungen des Gesetzes sind anwendbar, wenn ein Medizinprodukt zur
Verabreichung eines Arzneimittels bestimmt ist. Wird jedoch ein Medizinprodukt in der Weise in
Verkehr gebracht, dass es mit einem Arzneimittel ein einziges untrennbares Produkt bildet, das nur
in einer bestimmten Kombination verwendet werden soll und nicht wiederverwendbar ist, so
unterliegt dieses Produkt den Bestimmungen des Gesetzes vom 6. September 2001. - Die
einschlégigen grundlegenden Anforderungen dieses Gesetzes gelten insoweit, als sie sich auf die
Sicherheits- und Leistungsmerkmale des betreffenden Medizinprodukts beziehen.

4.Die Bestimmungen des Gesetzes gelten fir Ersatz- und Austauschteile, die dazu bestimmt
sind, Teile und Komponenten eines Produkts zu ersetzen, wenn diese Ersatz- und Austauschteile nicht
in die Konformitéatsbewertung des Produkts einbezogen waren und die Merkmale oder die Leistung
des Produkts im Vergleich zur genehmigten Konformitatsbewertung veréndern.

5. Ist ein aktives implantierbares medizinisches Gerét fir die VVerabreichung eines Arzneimittels
bestimmt, so gelten die Bestimmungen dieses Gesetzes fir das aktive implantierbare medizinische

Gerét, wahrend die
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Bestimmungen des Gesetzes vom 6. September 2001 fir das Arzneimittel gelten. - Flr das
Arzneimittel gilt das Arzneimittelgesetz.

6.Bei der Entscheidung, ob ein Produkt als Medizinprodukt oder als Arzneimittel einzustufen
ist, ist die wesentliche Wirkungsweise des Produkts entscheidend.

7.Ein In-vitro-Diagnostikum, das von einem medizinischen Diagnoselabor oder einer anderen
Einrichtung hergestellt wird, die es, ohne es in Verkehr zu bringen, zur Erbringung offentlich
zuganglicher medizinischer Diagnosedienste verwendet, unterliegt dem Gesetz und muss nach dem

entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahren mit der CE-Kennzeichnung versehen werden.

Artikel 5. 1. Hinsichtlich des Inverkehrbringens und der Inbetriebnahme gelten die
Bestimmungen des Gesetzes fir Produkte in dem Zustand, in dem sie an den Anwender geliefert
werden.

2.Die Bestimmungen des Gesetzes gelten auch fiir Produkte, die dem Anwender nicht in
gebrauchsfertigem Zustand geliefert werden, sondern die vom Anwender oder dem
Gesundheitsdienstleister, der das Produkt verwendet, vor der Anwendung aufbereitet, vorbereitet,
sterilisiert, konfiguriert, installiert, zusammengebaut oder angepasst werden kénnen.

3. Der Anwender und der Gesundheitsdienstleister, der das Produkt verwendet und die in Absatz
2 genannten Tatigkeiten durchfiihrt, sind keine Hersteller, und die fiir den Herstellungsprozess, die
Sterilisation und den Zusammenbau zu einem System oder einer Behandlungseinheit festgelegten

Anforderungen gelten nicht fir diese Tatigkeiten.
Kapitel 2
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten und deren Leistungsbewertung

Artikel 6. Es ist verboten, Produkte in Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, zur
Leistungsbewertung zu Uberflihren, zu vertreiben, zu liefern, bereitzustellen, zu installieren, in
Betrieb zu nehmen und zu verwenden, die ein Risiko fur die Sicherheit, das Leben oder die
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen darstellen, das die nach dem Stand der
Technik annehmbaren Risikogrenzen (berschreitet, wenn sie ordnungsgemaR geliefert, installiert,

gewartet und ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet werden.
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Artikel 7. Es ist verboten, Produkte in Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, zu vertreiben,
zu liefern, zur Verfligung zu stellen, zu installieren, in Betrieb zu nehmen oder zu verwenden, deren
Gultigkeitsdauer abgelaufen ist oder die die vom Hersteller angegebene Dauer oder Sicherheitszeit
uberschritten haben.

Artikel 8. 1. Es ist verboten, Produkte in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, zu
vertreiben, zu liefern und bereitzustellen, deren Bezeichnung, Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung hinsichtlich ihrer Merkmale und Leistungen irrefiihrend sein kann:

1) die Zuschreibung von Eigenschaften, Funktionen und Leistungen an ein Produkt, die es nicht
besitzt;

2) die Erweckung des falschen Eindrucks, dass die Behandlung oder Diagnose mit einem Produkt
mit Sicherheit erfolgreich sein wird, oder das Versaumnis, Uber die zu erwartenden Risiken im
Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts entsprechend seiner Zweckbestimmung oder
Uber einen langeren Zeitraum als die vorgesehene Dauer zu informieren;

3) die auf eine andere Verwendung oder Eigenschaft des Produkts hinweisen als in der
Konformitéatsbewertung angegeben.

2. Werbematerial, Présentationen und Informationen uber die Produkte diirfen die in Absatz 1

genannten Tatsachen nicht falsch darstellen.

Artikel 9. Bei Medizinprodukten flr die In-vitro-Diagnose sind bei der Beseitigung, Entnahme
und Verwendung von Geweben, Zellen und Substanzen menschlichen Ursprungs die ethischen

Grundsatze des Schutzes der Menschenrechte und der Wirde des Menschen zu beachten.

Artikel 10. 1. Das Inverkehrbringen von Produkten, deren Konformitatsbescheinigungen nicht
mehr gultig sind, zurtickgezogen oder ausgesetzt wurden, ist verboten.

2. Es ist verboten, Personen, die keine berufsmafiigen Verwender sind, andere In-vitro-
Diagnostika als die in Artikel 2 Absatz 1 Nummer 39 Buchstaben b) und c) genannten Produkte oder

Produkte zur Eigenanwendung zu liefern oder zur Verfugung zu stellen.

Artikel 11. 1. Produkte, die von einem Gesundheitsdienstleister fiir den Eigengebrauch in
Verkehr gebracht, in Betrieb genommen, von auBerhalb des Hoheitsgebiets der Mitgliedstaaten
eingefuhrt oder im Rahmen des Versandhandels geliefert werden, missen die CE-Kennzeichnung
tragen.

2. Ein Sonderanfertigungsprodukt, ein Produkt fir klinische Prifungen, ein Produkt fur

Leistungsbewertungszwecke, ein vom Anwender hergestelltes Produkt sowie ein System und ein
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Behandlungskit im Sinne von Artikel 30 Absatze 1 und 4 werden nicht mit der CE-Kennzeichnung
versehen.

3. Den in Verkehr gebrachten, in Betrieb genommenen oder im Rahmen des Versandhandels
gelieferten Produkten, bei denen es sich um aktive implantierbare Medizinprodukte oder
Medizinprodukte der Klassen lla, Ilb oder 111 gemaR Artikel 20 Absatz 1 handelt, ist eine Erklarung
des Herstellers oder des Bevollmachtigten beizufiigen, in der nach dem fur das betreffende Produkt
geeigneten Konformitéatsbewertungsverfahren bestatigt wird, dass das Produkt den fiir es geltenden
grundlegenden Anforderungen entspricht, oder in der angegeben wird, welche grundlegenden
Anforderungen nicht erfiillt wurden, und die Griinde hierfir. Diese Erklarung ist dem Patienten, fur
den das Produkt bestimmt ist, unter Angabe seines Namens, eines Akronyms oder eines numerischen
Codes zur Verfligung zu stellen.

3a. Bei Sonderanfertigungen, die in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder im Rahmen
des Versandhandels geliefert werden und bei denen es sich um Medizinprodukte der Klasse I im Sinne
von Artikel 20 Absatz 1 handelt, ist die in Absatz 3 genannte Erklarung vom Hersteller oder seinem
Bevollmachtigten aufzubewahren.

4. Ein Produkt wird mit der CE-Kennzeichnung versehen, nachdem fiir das Produkt geeignete
Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurden, die bestétigen, dass das Produkt den flr es
geltenden grundlegenden Anforderungen entspricht.

5. Ist die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Produkt auch in anderen Verordnungen
vorgeschrieben, so erfolgt die Anbringung dieser Kennzeichnung, nachdem die in diesen
Verordnungen festgelegten Anforderungen ebenfalls erfiillt worden sind.

6. Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf der Gebrauchsanweisung
und der Verkaufsverpackung des Produkts anzubringen, sowie auf
1) eine Verpackung, die die Sterilitat des aktiven implantierbaren Medizinprodukts gewéhrleistet;
2)  ein In-vitro-Diagnostikum, sofern verftigbar;

3) das Medizinprodukt oder seine Verpackung, um die Sterilitat zu gewahrleisten, falls moglich.

7. Wurde die Konformitatsbewertung von einer benannten Stelle durchgefihrt, so ist die

Kennnummer dieser Stelle der CE-Kennzeichnung hinzuzuflgen.
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8. Das Anbringen von Zeichen oder Aufschriften, die geeignet sind, die CE-Kennzeichnung oder
die Nummer der benannten Stelle zu verdecken oder die Sichtbarkeit oder Lesbarkeit der CE-
Kennzeichnung zu beeintrachtigen, ist verboten.

9. Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch eine Verordnung ein Muster fir
die CE-Kennzeichnung fest, wobei die Notwendigkeit ihrer Vereinheitlichung flr alle Produkte

berucksichtigt wird.

Artikel 12 Ein nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassener Hersteller, der ein Produkt unter
seinem eigenen Namen in Verkehr bringt, benennt einen einzigen Bevollméchtigten flr dieses
Produkt.

Artikel 13. 1. Der Hersteller eines Produkts ist fir das Produkt, fur die Durchfuhrung der
Konformitétsbewertung des Produkts vor dem Inverkehrbringen und fiir das Inverkehrbringen des
Produkts verantwortlich. Ist der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen, so ist der
Bevollméachtigte fur das Produkt fur diese Aufgabe zustdndig. Hat der Hersteller keinen
Bevollméchtigten benannt oder wird das Produkt nicht unter der Verantwortung des Herstellers oder
des Bevollmé&chtigten in Verkehr gebracht, so liegt diese Verantwortung bei der Person, die das
Produkt in Verkehr gebracht hat.

2. Der Name und die Anschrift des Herstellers sind auf dem Etikett des Produkts und in der
Gebrauchsanweisung anzugeben, und der Name und die Anschrift des Bevollméchtigten sind auf dem
Etikett des Produkts oder in der Gebrauchsanweisung anzugeben.

3. Der im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansassige oder niedergelassene Hersteller ist
verpflichtet, das Verzeichnis aller Gesundheitsdienstleister und Héndler, an die er Produkte geliefert
hat, fir die von ihm vorgesehene Verwendungsdauer des Produkts aufzubewahren und wéhrend der
in Artikel 69 Absatz 1 Nummer 2 genannten Inspektion zur Verflgung zu stellen und es auf
Verlangen des Présidenten des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten

und Biozidprodukten, im folgenden "Président des Amtes" genannt, unverziglich vorzulegen.

Artikel 14. 1. Produkte, die zur Verwendung im Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmt
sind, missen mit Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisungen in polnischer Sprache oder in Form
harmonisierter Symbole oder erkennbarer Codes versehen sein.

2.Es ist zulassig, dass Produkte, die zur Verwendung im Hoheitsgebiet der Republik Polen

bestimmt sind und an Gesundheitsdienstleister mit deren schriftlicher Zustimmung geliefert werden,
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eine Etikettierung oder Gebrauchsanweisung in englischer Sprache aufweisen, mit Ausnahme von
Patienteninformationen, die in polnischer Sprache abgefasst oder durch harmonisierte Symbole oder
erkennbare Codes ausgedrickt sind.

3. Ist die Kennzeichnung des Produkts in polnischer Sprache, so muss auch die
Gebrauchsanweisung in polnischer Sprache oder in Form von harmonisierten Symbolen oder
erkennbaren Codes abgefasst sein.

4. Ist die Kennzeichnung der Sammelverpackung in polnischer Sprache, so muss die
Kennzeichnung der Einzelverpackung ebenfalls in polnischer Sprache oder in Form wvon
harmonisierten Symbolen oder erkennbaren Codes erfolgen.

5. Die Produkte miissen unter Bedingungen transportiert, gelagert und aufbewahrt werden, die
ihre Unversehrtheit, die Erhaltung ihrer Eigenschaften und die Sicherheit von Patienten, Anwendern

und Dritten gewahrleisten.

Artikel 15. 1. Der Prasident des Amtes kann durch eine Verwaltungsentscheidung die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme einzelner In-vitro-Diagnostika im
Hoheitsgebiet der Republik Polen erteilen, die fur die Erreichung der erforderlichen prophylaktischen,
diagnostischen  oder therapeutischen Zwecke erforderlich sind und fir die keine
Konformitéatsbewertungsverfahren durchgefihrt wurden, die bestétigen, dass die Produkte die fur sie
geltenden grundlegenden Anforderungen erfillen.

2. Die in Absatz 1 genannte Entscheidung wird auf Antrag des Leistungserbringers, des Beraters
im Sinne des Gesetzes vom 6. November 2008 Uber Berater im Gesundheitswesen (GBI. 2019, Nr.
886), des Vorsitzenden der Agentur fir Gesundheitstechnologiebewertung und Tarifierung oder des
Vorsitzenden des Nationalen Gesundheitsfonds getroffen, wenn dies zur Rettung des Lebens oder der
Gesundheit des Patienten oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich ist.

3. Der Président des Amtes kann auf Antrag der Einrichtung, die eine &rztliche Téatigkeit austibt,
eines Beraters im Gesundheitswesen im Sinne des Gesetzes vom 6. November 2008 (iber Berater im
Gesundheitswesen, des Prasidenten der Agentur fur Technologiefolgenabschatzung und Tarifierung
im Gesundheitswesen, des Prasidenten des Nationalen Gesundheitsfonds oder des Prasidenten der
Agentur fiir strategische Reserven der Regierung durch eine Verwaltungsentscheidung eine
Genehmigung im Sinne von Artikel 59 Absatz 1 des 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L
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117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung®), ein bestimmtes Produkt, fiir das die
Konformitétsbewertungsverfahren nicht durchgefiihrt wurden, im Hoheitsgebiet der Republik Polen
in Verkehr zu bringen oder zu verwenden.

4. In dem in Absatz 3 genannten Antrag ist anzugeben, ob das Produkt bei einem oder mehreren

Patienten angewendet werden soll.

Artikel 16. Ein Erzeugnis, das den Anforderungen des Gesetzes nicht entspricht, kann auf
Messen, Ausstellungen, Vorfuhrungen, Prasentationen und wissenschaftlichen oder technischen
Symposien ausgestellt werden, sofern es nicht zur Entnahme oder Untersuchung von Proben der
Teilnehmer dieser Veranstaltungen verwendet wird und ein Hinweis darauf angebracht ist, dass es
nicht in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden darf, solange die Anforderungen des

Gesetzes nicht erfullt sind.
Kapitel 3
Pflichten der Importeure und Handler

Artikel 17. 1. Der Einfuhrer und der Handler sind verpflichtet, mit der gebotenen Sorgfalt
vorzugehen, um die Sicherheit der Produkte zu gewéhrleisten, indem sie insbesondere keine Produkte
liefern oder bereitstellen, von denen sie wissen oder nach ihren Informationen und ihrer
Berufserfahrung wissen mssten, dass sie den in diesem Gesetz festgelegten Anforderungen nicht
entsprechen.

2. Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, muss der Einfuhrer Gberprifen, ob
1) der Hersteller oder sein Bevollméachtigter das geeignete Verfahren zur Bewertung der

Konformitét des Produkts durchgefiihrt hat;

2)  der Hersteller hat einen Bevollmachtigten flir das Produkt benannt;
3) das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung und die Kennnummer der an der

Konformitétsbewertung beteiligten benannten Stelle, wenn es sich um ein Produkt gemaf

Artikel 29 Absatz 5 handelt;

4)  die vom Hersteller gelieferten Informationen den grundlegenden Anforderungen entsprechen.

4) Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom 03.05.2019, S. 9, im ABI. EU L 334 vom
27.12.2019, S. 165 und im ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 angekiindigt.
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3. Importeure und Handler tberpriifen, ob die von ihnen in Verkehr gebrachten, in Betrieb
genommenen, gelieferten oder zur Verfugung gestellten Produkte ordnungsgemal gekennzeichnet
und mit einer angemessenen Gebrauchsanweisung versehen sind.

4. Ein Einflhrer mit Wohnsitz oder Sitz im Gebiet der Republik Polen ist verpflichtet, eine Kopie
der Konformitatserklarung, der Erklarung gemaR Artikel 30 Absatz 1 oder der Erklarung geman
Artikel 30 Absatz 4 sowie Kopien der Konformitatsbescheinigungen, wenn es sich bei dem in
Verkehr gebrachten Erzeugnis um ein Erzeugnis gemaR Artikel 29 Absatz 5 handelt, aufzubewahren
und dem Prasidenten des Amtes mindestens flinf Jahre lang ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des Erzeugnisses zur Verfugung zu halten.

5. Der Einfilhrer legt der Erklarung uber die Uberfihrung von Erzeugnissen in das
Zollabfertigungsverfahren eine Kopie der Konformitétserklarung und der
Konformitétsbescheinigungen, der Erklarung gemaR Artikel 11 Absatz 3, der Erklarung gemaR
Artikel 30 Absatz 1 oder der Erklarung gemaR Artikel 30 Absatz 4 bei.

Artikel 18.1. Der Importeur und der Handler, die im Rahmen ihrer Tatigkeit im Hoheitsgebiet
der Republik Polen anséssig oder niedergelassen sind, sind verpflichtet, mit dem Prasidenten des
Amtes, dem Hersteller, dem Bevollmachtigten oder der vom Hersteller bevollmachtigten Stelle bei
Vorkommnissen im medizinischen Bereich und in Fragen der Sicherheit von Produkten
zusammenzuarbeiten, um Risiken zu vermeiden oder zu beseitigen, die von den von ihnen in Verkehr
gebrachten, in Betrieb genommenen, gelieferten oder bereitgestellten Produkten ausgehen.

2. Diein Absatz 1 genannten Importeure und Héndler, die Informationen dartiber erhalten haben,
dass ein in Verkehr gebrachtes Erzeugnis gefahrlich sein konnte, sind verpflichtet, den Présidenten
des Amtes unverziglich zu unterrichten.

3. Diein Absatz 1 genannten Importeure und Handler sind verpflichtet, sich an den Téatigkeiten
zu beteiligen, die die Sicherheit der von ihnen in Verkehr gebrachten, in Betrieb genommenen,
gelieferten oder zur Verfligung gestellten Produkte betreffen, und zwar insbesondere:

1) Informationen von Anwendern und Patienten Uber die von den Produkten ausgehenden Risiken
entgegennehmen und unverziglich an den Hersteller oder den Bevollméchtigten sowie an den

Prasidenten des Amtes weiterleiten:;
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2) die Unterlagen, die zur Feststellung des Ursprungs und zur eindeutigen ldentifizierung der
Produkte erforderlich sind, mindestens finf Jahre lang ab dem Zeitpunkt der Lieferung des
letzten Produkts aufzubewahren und auf Anfrage des Préasidenten des Amtes unverziglich zur
Verfligung zu stellen;

3) wahrend der vom Hersteller vorgesehenen Verwendungsdauer des Produkts ein Verzeichnis
aller Gesundheitsdienstleister und Handler, an die sie Produkte geliefert haben, aufzubewahren
und wahrend der Inspektion gemaR Artikel 69 Absatz 1 Unterabsatz 2 zur Verfligung zu stellen
und auf Anfrage des Prasidenten des Amtes unverziiglich vorzulegen;

4)  die vom Hersteller vorgesehenen Sicherheitsmanahmen durchfihren.

Artikel 19. Der Einfihrer und der Handler sind verpflichtet, daftir zu sorgen, dass die
Bedingungen fur die Lagerung, die Aufbewahrung und die Beférderung des Erzeugnisses, fir die sie
verantwortlich sind, die Ubereinstimmung des Erzeugnisses mit den in diesem Gesetz festgelegten

Anforderungen nicht beeintréchtigen.
Kapitel 4
Klassifizierung von Medizinprodukten und Qualifizierung von In-vitro-Diagnostika
und grundlegende Anforderungen und Konformitatsbewertungsverfahren

Artikel 20. 1. Die Medizinprodukte werden unter Berucksichtigung der mit ihrer Anwendung
verbundenen Risiken in die Klassen I, I1a, I1b oder Il eingestuft.

(2) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch Verordnung die Methode zur
Einstufung von Medizinprodukten unter Berticksichtigung der Kontaktzeit fest
mit dem Organismus, dem Ort des Kontakts, dem Grad der Invasivitat, den lokalen und systemischen

Auswirkungen, der ausgetibten Funktion und den verwendeten Technologien.

Artikel 21. In-vitro-Diagnostika, die aufgrund der schwerwiegenden Folgen eines falschen
Testergebnisses bei ihrer Verwendung besondere Konformitétsbewertungsverfahren erfordern,
werden qualifiziert:

1) nach Schema A oder (2) nach Schema B.

Artikel 22. 1. Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer von dem fir das
Gesundheitswesen zustandigen Minister zugelassenen benannten Stelle tber die Einstufung eines
bestimmten Medizinprodukts oder die Qualifizierung eines Medizinprodukts fir die In-vitro-

Diagnostik werden vom Prasidenten des Amtes im Wege einer Verwaltungsentscheidung beigelegt.
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2. Wenn die Klasse des Medizinprodukts falsch angegeben wird oder wenn falschlicherweise
angegeben wird, dass es sich bei dem Medizinprodukt um ein Produkt mit einer Messfunktion handelt
oder nicht, oder wenn das Medizinprodukt falschlicherweise fur die In-vitro-Diagnostik qualifiziert
ist:

1) die im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden

der Republik Polen oder

2) dessen Hersteller, sein Bevollméchtigter oder der fir das Inverkehrbringen verantwortliche
Importeur im Hoheitsgebiet der Republik Polen wohnhaft oder niedergelassen ist, oder

3) Dbei denen eine vom Gesundheitsminister zugelassene benannte Stelle an der
Konformitatsbewertung mitgewirkt hat

- Die Einstufung, die Qualifikation oder die Frage, ob es sich bei einem Medizinprodukt um ein

Produkt mit einer Messfunktion handelt, wird vom Préasidenten des Amtes durch einen

Verwaltungsbeschluss festgelegt.

Artikel 23. 1. Die Produkte missen die fir sie geltenden grundlegenden Anforderungen
erfullen.

2. Der fur das Gesundheitswesen zustdandige Minister legt durch Verordnung fir
Medizinprodukte fest:
1)  wesentliche Anforderungen,
2)  Konformitatsbewertungsverfahren,
3)  (Aufgehoben)
4) eine Liste der Konformitatsbewertungsverfahren, die vom Bevollmdachtigten durchgefihrt

werden kdnnen,
5) die in Artikel 29 Absatz 9 genannte Geblhr
- unter Bertcksichtigung der Art, der Klassifizierung und der Zweckbestimmung des Produkts, des
vom Hersteller eingerichteten Qualitatssicherungssystems und der Notwendigkeit, das Leben, die
Gesundheit und die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten zu schitzen, sowie bei der
Festsetzung der Hohe der Gebuhr unter Berticksichtigung der Art des Stoffes, der fester Bestandteil
des Medizinprodukts ist, des Arbeitsaufwands und der Hohe der Kosten, die dem Présidenten des
Amtes bei der Erstellung des Gutachtens entstehen.

3. Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch Verordnung die Anforderungen
an In-vitro-Diagnostika fest:

1) wesentliche Anforderungen,
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2)  Konformitatsbewertungsverfahren,
3) eine Liste der Konformitatsbewertungsverfahren, die vom Bevollmachtigten durchgefihrt
werden konnen,
4)  Liste A und Liste B gemal3 Artikel 21
- unter Berucksichtigung der Art, der Zweckbestimmung und der mit der Verwendung der Produkte
verbundenen Risiken, insbesondere der Risiken, die sich aus méglichen Fehldiagnosen ergeben, der
Auswirkungen auf das medizinische Management und der Mdglichkeit, Fehler zu erkennen, des vom
Hersteller eingerichteten Qualitatssicherungssystems sowie der Notwendigkeit, Leben, Gesundheit
und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten zu schiitzen.
4. Der fur das Gesundheitswesen zustandige Minister bestimmt durch Verordnung, welche
aktiven implantierbaren medizinischen Geréte zu verwenden sind:
1)  wesentliche Anforderungen,
2)  Konformitatsbewertungsverfahren,
3) eine Liste der Konformitatsbewertungsverfahren, die vom Bevollmachtigten durchgefuhrt
werden konnen,
4) die in Artikel 29 Absatz 9 genannte Gebihr
- unter Beriicksichtigung der besonderen Risiken, die mit der Verwendung solcher Produkte
verbunden sind, des vom Hersteller eingerichteten Qualitatssicherungssystems und der
Notwendigkeit, das Leben, die Gesundheit und die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten
zu schutzen, sowie bei der Festsetzung der Hohe der Gebihr unter Berlcksichtigung der Art des
Stoffes, der integraler Bestandteil des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats ist, des
Arbeitsaufwands und der Hohe der Kosten, die dem Présidenten des Amtes bei der Erstellung des

Gutachtens entstehen.

Artikel 24. Ein Medizinprodukt, das vom Hersteller dazu bestimmt ist, auch als Mittel zum
personlichen Schutz verwendet zu werden, muss auch die grundlegenden Anforderungen an den
Schutz von Gesundheit und Sicherheit erfillen, die in den Verordnungen (ber persénliche
Schutzausristungen festgelegt sind, die auf der Grundlage von Artikel 9 des Gesetzes vom 30. August
2002 Uber das Konformitatsbewertungssystem (GBI. 2019, Nr. 155 und 2020, Nr. 1339) erlassen

wurden.

Artikel 25. Wenn eine Gefahr besteht, muss ein Medizinprodukt, das gleichzeitig eine Maschine
ist, auch die grundlegenden Anforderungen in Bezug auf den Schutz von Gesundheit und Sicherheit

erfillen, die in den gemaR Artikel 9 des Gesetzes vom 30. August 2002 Uber das
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Konformitatsbewertungssystem erlassenen Bestimmungen fiir Maschinen festgelegt sind,
soweit diese grundlegenden Anforderungen detaillierter sind als die grundlegenden Anforderungen,

die in den gemal Artikel 23 Absatz 2 erlassenen Bestimmungen festgelegt sind.
Artikel 25a. (Aufgehoben)

Artikel 26. Es wird davon ausgegangen, dass die Produkte den in Artikel 23 Absatz 1 genannten
grundlegenden Anforderungen entsprechen, sofern sie mit den einschlégigen nationalen Normen
ubereinstimmen, die auf der Grundlage der im Amitsblatt der Europdischen Union, Reihe C,
veroffentlichten Normen als mit der Richtlinie harmonisierte Normen angenommen wurden:

1) Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Geréte;
2) Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte - im Falle von

Medizinprodukten und medizintechnischen Geréten;

3) 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-

Diagnostika - fur In-vitro-Diagnostika und Gerate fur In-vitro-Diagnostika.

Artikel 27. In Bezug auf Medizinprodukte und aktive implantierbare medizinische Geréte gelten
auch die Monographien des Europaischen Arzneibuchs oder ihre Ubersetzungen ins Polnische, die

im Polnischen Arzneibuch enthalten sind, als harmonisierte Normen.

Artikel 28. 1. Die Konformitat eines In-vitro-Diagnostikums mit den grundlegenden Anforderungen
wird vermutet, wenn es gemaR den in einer Entscheidung der Européischen Kommission festgelegten
gemeinsamen technischen Spezifikationen ausgelegt und hergestellt wurde.

2. In Bezug auf In-vitro-Diagnostika gelten die gemeinsamen technischen Spezifikationen
ebenfalls als harmonisierte Normen.

3. Werden die Anforderungen der gemeinsamen technischen Spezifikationen aus berechtigten
Grunden nicht erfullt, so ist der Hersteller verpflichtet, Losungen zu wahlen, die ein mindestens

gleichwertiges Sicherheitsniveau gewahrleisten.
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Artikel 29. 1. Der Hersteller ist verpflichtet, vor dem Inverkehrbringen eines Produkts und vor
der Ubermittlung des Produkts fiir klinische Priifungen oder Leistungsbewertungen eine Bewertung
der Konformitét des Produkts durchzufuhren.

2. Der Hersteller kann den Bevollmédchtigten mit der Durchfihrung bestimmter
Konformitétsbewertungsverfahren beauftragen, die in den auf der Grundlage von Artikel 23 Absatz
2 Nummer 4, Absatz 3 Nummer 3 und Absatz 4 Nummer 3 erlassenen Bestimmungen festgelegt sind.

3. Der Benutzer muss eine Konformitatsbewertung des Produkts durchftihren, bevor er es zum
ersten Mal benutzt.

4. Die Konformitatsbewertung wird vom Hersteller oder seinem Bevollméchtigten entweder
allein oder unter der Aufsicht einer benannten Stelle durchgefthrt.

5. Bewertung der Einhaltung der VVorschriften:

1)  Medizinprodukte der Klasse | mit einer Messfunktion,

2)  Sterile Medizinprodukte der Klasse I,

3) Medizinprodukte der Klasse lla,

4)  Medizinprodukte der Klasse I1b,

5) Medizinprodukte der Klasse IlI,

6) aktive implantierbare medizinische Geréte,

7) In-vitro-Diagnostika der Liste A,

8) In-vitro-Diagnostika der Liste B,

9) Produkte fiir die Eigenanalytik

- mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Produkten fir klinische Prufungen, Produkten fiir
Leistungsbewertungszwecke und Sonderanfertigungen, werden vom Hersteller oder seinem
Bevollméchtigten unter Beteiligung der benannten Stelle, die fir den Geltungsbereich der
Notifizierung zusténdig ist, auf der Grundlage einer Vereinbarung durchgefunhrt.

6.Bei der Durchfuhrung der Konformitatsbewertung eines Produkts beriicksichtigen der
Hersteller, der Bevollméchtigte und die benannte Stelle die Ergebnisse der Bewertungs- und
UberpriifungsmaBnahmen, die gemaR dem Gesetz auf den Zwischenstufen der Herstellung
durchgefiihrt wurden.

7.Die benannte Stelle in einem Konformitatsbewertungsverfahren holt ein Gutachten Gber die
Qualitat und Sicherheit des Stoffes, einschlieBlich des klinischen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, ein:
1) entweder von einer flr Arzneimittel zustdndigen Behdrde eines Mitgliedstaats oder von der

Europdischen Arzneimittel-Agentur fur ein Medizinprodukt oder ein aktives implantierbares
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medizinisches Gerdt, das als festen Bestandteil eine Kombination von Stoffen oder einen Stoff
enthalt, der bei gesonderter Anwendung ein Arzneimittel wére und der in Erganzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den Korper entfalten kann;

2)  der Europdischen Arzneimittel-Agentur, wenn es sich um ein Medizinprodukt oder ein aktives
implantierbares medizinisches Gerat handelt, das als festen Bestandteil einen Bestandteil
enthalt, der bei gesonderter Verwendung ein Blutprodukt wére und der in Erganzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Kdrper entfalten kann.

8. Im Hoheitsgebiet der Republik Polen ist der Prasident des Amtes die zustandige Behorde fir
die Abgabe der in Absatz 7 Absatz 1 genannten Stellungnahme.

9. Fur die Einreichung eines Antrags auf Abgabe eines Gutachtens durch den Présidenten des
Amtes ist eine Gebuhr zu entrichten, die eine Einnahme aus dem Staatshaushalt darstellt und nicht
hoher sein darf als das Zwanzigfache des Mindestarbeitsentgelts, das auf der Grundlage der
Bestimmungen Uber das Mindestarbeitsentgelt festgelegt wird.

10. Die benannte Stelle kann alle Informationen oder Daten verlangen, die fur die Ausstellung,
Wiederherstellung oder Erneuerung der Konformitatsbescheinigung erforderlich sind.

11. Die zustandige Behorde gemal Artikel 5 Absétze 4 und 5 der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
der Kommission vom 8. August 2012 uber spezifische Anforderungen an die in den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an aktive implantierbare
Medizinprodukte und unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte (ABI. L 212 vom 09.08.2012, S. 3) ist der Prasident des Amtes.

Artikel 30. 1. Eine Stelle, die Medizinprodukte, die mit der CE-Kennzeichnung versehen sind,
im Hinblick auf das Inverkehrbringen, die Abgabe an einen Leistungserbringer des
Gesundheitswesens zu dessen eigenem Gebrauch oder die Abgabe im Versandhandel als System oder
Behandlungsset zusammenstellt und dabei nicht Gber ihre Zweckbestimmung und die von ihren
Herstellern angegebenen Verwendungsbeschrankungen hinausgeht, muR eine Erklarung ausstellen,
in der sie bestatigt, daf:
1) die Interkompatibilitat der Medizinprodukte gemaR den Anweisungen des Herstellers Gberpruft

wurde und die darin angegebenen Malinahmen gemaR diesen Anweisungen durchgefiihrt

wurden;
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2) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und mit den entsprechenden Informationen
fur die Anwender versehen ist, einschliellich der entsprechenden Original-
Gebrauchsanweisungen fir die darin enthaltenen Medizinprodukte;

3) alle Aktivititen waren Gegenstand angemessener interner Uberwachungs- und
Kontrollverfahren.

2. Ein System oder ein Behandlungsset, das die in Absatz 1 genannten Bedingungen erfillt,
unterliegt nicht der Konformitétsbewertung.

3. Sind die in Absatz 1 genannten Bedingungen nicht erfillt, insbesondere wenn das System
oder die Behandlungseinheit ein Medizinprodukt enthélt, das nicht mit der CE-Kennzeichnung
versehen ist, oder wenn die gewahlte Kombination von Medizinprodukten unter Berlicksichtigung
ihrer urspriinglichen Zweckbestimmung nicht kompatibel ist, wird das System oder die
Behandlungseinheit einer Konformitéatsbewertung unterzogen.

4. Der Betreiber, der das in Absatz 1 genannte System oder Operationsset oder das mit der CE-
Kennzeichnung versehene Medizinprodukt, das nach Angaben des Herstellers vor der Verwendung
sterilisiert werden soll, in Verkehr bringt, fihrt unter der Aufsicht der fur den Geltungsbereich der
Notifizierung zustandigen benannten Stelle eine Konformitatsbewertung auf der Grundlage des
geschlossenen Vertrags durch und stellt eine Erklarung aus, in der er bestatigt, dass die Sterilisation
gemal den Anweisungen des Herstellers durchgefihrt wurde. Die Anwendung des
Konformitétsbewertungsverfahrens und die Beteiligung der benannten Stelle beschréanken sich auf
Fragen im Zusammenhang mit der Gewahrleistung der Sterilitéat bis zur Offnung oder Beschadigung
der Sterilverpackung.

5. Die CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts gemall Absatz 4 darf nicht umetikettiert
werden.

6. Dem System oder der Behandlungseinheit und dem in den Absdtzen 1 und 4 genannten
Medizinprodukt sind die in den grundlegenden Anforderungen fiir Medizinprodukte in dem Teil Gber
die vom Hersteller bereitgestellten Informationen genannten Informationen beizufiigen; dazu gehéren
auch, sofern dies durch die sichere Verwendung des Systems oder der Behandlungseinheit
gerechtfertigt ist, Informationen, die von den Herstellern der zusammengebauten Medizinprodukte

bereitgestellt werden.

Artikel 31. Die in Artikel 30 Absdtze 1 und 4 genannten Erkl&rungen sind von einer Einrichtung
mit Wohnsitz oder Sitz im Hoheitsgebiet der Republik Polen funf Jahre lang ab dem Zeitpunkt des

Inverkehrbringens des letzten Systems, Behandlungssets oder sterilisierten Medizinprodukts fiir den
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Prasidenten des Amtes bereitzuhalten.

Art. 32. 1. Der Hersteller ist verpflichtet, die Dokumentation Uber die Konformitatsbewertung
des Produkts fur einen Zeitraum von 5 Jahren ab dem Zeitpunkt der Fertigstellung des Produkts
aufzubewahren.

2. Die Frist fur die Aufbewahrung der Aufzeichnungen tber die Konformitatsbewertung von
implantierbaren Medizinprodukten und aktiven implantierbaren Medizinprodukten betragt 15 Jahre
ab dem Zeitpunkt der Einstellung ihrer Herstellung.

3. Ist der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen, so werden die in den Absétzen

1 und 2 genannten Verpflichtungen von einem Bevollmachtigten wahrgenommen.
Kapitel 5

Grundséatze und Modalitaten der Zulassung von Stellen, die eine Zulassung beantragen,
Notifizierung und Uberwachung von benannten Stellen im Bereich der vom

Gesundheitsminister zugelassenen Produkte

Artikel 33. 1. Eine Stelle, die eine Notifizierung im Bereich der Produkte beantragt, ist
verpflichtet, eine Genehmigung einzuholen.

2. Die Zulassung, die Erneuerung der Zulassung, die Erweiterung oder die Einschrankung des
Geltungsbereichs wird vom fur das Gesundheitswesen zustandigen Minister durch einen
Verwaltungsbeschluss auf Antrag einer Stelle erteilt, wenn die Stelle Gber die Mittel und das Personal
verfugt, um alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Zertifizierung entsprechend dem im Antrag
genannten Geltungsbereich der Zulassung durchzufiihren, insbesondere um die erforderlichen
Priifungen, Bewertungen und Uberpriifungen durchzufithren, um die Uberwachung und Kontrolle des
Qualitatssicherungssystems des Herstellers zu ermdéglichen und um die Dokumentation und den
Schriftverkehr zu erstellen und zu fiihren.

2a. Die antragstellende Stelle nach Absatz 2 muss die Benennungskriterien nach Artikel 2 der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 Uber die
Benennung und Uberwachung von benannten Stellen gemaR der Richtlinie 90/385/EWG des Rates
uber aktive implantierbare medizinische Gerdte und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates uber
Medizinprodukte (ABI. L 253 vom 25.09.2013, S. 8), im Folgenden "Verordnung Nr. 920/2013",
erfillen, wobei die Auslegung der Kriterien in Anhang | der Verordnung Nr. 920/2013 zu

beriicksichtigen ist.
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2b. Fir die Einreichung eines Antrags auf Zulassung, Erneuerung der Zulassung oder
Verlangerung der Zulassung werden Gebuhren erhoben, die die Einnahmen des Staatshaushalts
darstellen und deren Hoéhe nicht hoher sein darf als
1) 12.000 PLN - im Falle eines Antrags auf Zulassung;

2) 6000 PLN - im Falle eines Antrags auf Erneuerung der Zulassung oder auf Erweiterung des
Geltungsbereichs der Zulassung.

3. Im Antrag auf Zulassung, Erneuerung der Zulassung, Erweiterung oder Einschrankung der
Zulassung sind die Konformitatsbewertungstatigkeiten, die Konformitatsbewertungsverfahren und
der Zustandigkeitsbereich der antragstellenden Stelle in der in Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 920/2013 genannten Art und Form anzugeben.

4. Die Stelle, die eine Zulassung, eine Erneuerung der Zulassung oder eine Erweiterung der
Zulassung beantragt, flgt ihrem Antrag die in Anhang Il der Verordnung Nr. 920/2013 aufgefihrten
Unterlagen sowie einen Beleg Uber die Zahlung der in Absatz 2b genannten Gebuhr bei.

5. Einem Antrag auf Anderung des Geltungsbereichs der Zulassung, der nicht nur eine
Verringerung des bestehenden Geltungsbereichs darstellt, sind Unterlagen beizufiigen, aus denen
hervorgeht, dass die benannte Stelle in der Lage ist, die Zulassungstatigkeiten innerhalb des
Geltungsbereichs der beantragten Anderung selbst oder unter ihrer Verantwortung auszufiihren.

5a. Die Stelle, die eine Zulassung, eine Erneuerung der Zulassung oder eine Erweiterung der
Zulassung beantragt, verwendet das in Anhang Il der Verordnung Nr. 920/2013 enthaltene Formular.

5b. Wenn der in Absatz 2 genannte Antrag oder die ihm beigefugten Unterlagen erganzt oder
berichtigt werden missen oder wenn zusétzliche Informationen fiir die Beurteilung des Antrags
erforderlich sind, fordert der fiir Gesundheitsfragen zustandige Minister die antragstellende Stelle auf,
den Antrag oder die ihm beigefiigten Unterlagen zu erganzen oder zu berichtigen oder zusatzliche
Informationen zu liefern.

5c. Der in Absatz 2b genannte Antrag und die diesem Antrag beigefligten Unterlagen werden
von dem fir das Gesundheitswesen zustdndigen Minister an den Présidenten des Amtes
weitergeleitet, damit dieser in Zusammenarbeit mit ihm die Bewertung der antragstellenden Einheit
gemal den Absatzen 5d bis 5g vornehmen kann.

5d. Der Umfang der vom Gesundheitsminister in Zusammenarbeit mit dem Prasidenten der

Behorde durchgefiihrten Bewertung umfasst eine Bewertung vor Ort, d. h. eine Inspektion in den
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Raumlichkeiten der Stelle, die die Notifizierung der Produkte beantragt hat, oder der von ihr
bevollméchtigten benannten Stelle, die die Erneuerung ihrer Zulassung oder die Verlangerung ihrer
Zulassung beantragt hat, sowie ihrer Unterauftragnehmer und Zweigstellen.

5e. Vertreter der benennenden Behorden der benannten Stellen zweier anderer Mitgliedstaaten
und Vertreter der Européischen Kommission nehmen an der Bewertung der Stelle, die die Zulassung,
die Erneuerung der Zulassung oder die Verlangerung der Zulassung beantragt, einschlieBlich der
Bewertung vor Ort, unter den Bedingungen und in der Weise teil, die in Artikel 3 der Verordnung Nr.
920/2013 festgelegt sind.

5f. Die Bewertung vor Ort erfolgt auf der Grundlage einer schriftlichen Genehmigung des fur
das Gesundheitswesen zustandigen Ministers.

5¢. Die Bewertung des Antrags einer Stelle auf Zulassung und des Antrags einer benannten
Stelle auf Erneuerung oder Verldngerung der Zulassung stutzt sich auf die Priifung der vorgelegten
Unterlagen und eine Bewertung vor Ort - eine Inspektion in den Raumlichkeiten der Stelle oder ihrer
Unterauftragnehmer und Zweigstellen gemal? Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung Nr. 920/2013.

5h. Bei der Entscheidung tber die Erteilung, Erneuerung oder Verlangerung einer Zulassung
berucksichtigt der fir Gesundheit zustandige Minister das Ergebnis der Vor-Ort-Bewertung sowie die
Empfehlungen der benennenden Behorden anderer Mitgliedstaaten und der Européischen
Kommission, die nach dem Verfahren des Artikels 3 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 920/2013
mitgeteilt werden.

6.In der Entscheidung Uber die Erteilung, die Erneuerung, die Verlangerung oder die
Einschrankung des Geltungsbereichs der Zulassung legt der fur das Gesundheitswesen zustandige
Minister den Geltungsbereich und die Giiltigkeitsdauer der Zulassung der Einheit fest.

6a. Die Zulassung wird vom fur das Gesundheitswesen zustdndigen Minister durch einen
Verwaltungsbeschluss verweigert, erneuert und verlangert, wenn im Laufe des Verfahrens festgestellt
wird, dass die antragstellende Einheit die in Artikel 2 der Verordnung Nr. 920/2013 genannten
Ausweisungskriterien nicht erfllt.

7. Der fur das Gesundheitswesen zustédndige Minister widerruft auf Antrag der benannten Stelle

durch eine Verwaltungsentscheidung die Zulassung dieser Stelle.

Artikel 34 (1) Der fur Gesundheit zustandige Minister widerruft per Verwaltungsbeschluss die

Zulassung oder schréankt ihren Geltungsbereich ein, wenn die benannte Stelle die in Artikel 2 der
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Verordnung (EU) Nr. 920/2013 genannten Benennungskriterien nicht erfillt.

2.Der Umfang der Zulassung wird verringert, wenn die benannte Stelle nicht mehr in der Lage
ist, die im Zulassungsumfang festgelegten Aufgaben auszufuhren, was durch die Ergebnisse der
Bewertung vor Ort oder der Inspektion gemaR Artikel 37 Absatze 1 bis 9b nachgewiesen wird.

3. In der Entscheidung Uber die Begrenzung des Geltungsbereichs der Zulassung legt der fir das
Gesundheitswesen zustandige Minister den Geltungsbereich und die Dauer der Zulassung der Einheit
fest.

4.Eine Konformitatsbescheinigung, die von einer benannten Stelle ordnungsgemaR ausgestellt
wurde, deren Benennung flr diese Bescheinigung ausgesetzt oder eingeschrankt wurde, bleibt gultig,
wenn innerhalb von sechs Monaten nach Aussetzung oder Einschrankung der Benennung eine andere
benannte Stelle schriftlich bestatigt hat, dass sie wahrend der Aussetzung oder Einschrankung der
Benennung voriibergehend die Aufgaben der benannten Stelle in Bezug auf die Uberwachung
ubernommen hat und die Verantwortung fur diese Bescheinigung tragt.

5. Eine Konformitétsbescheinigung, die von einer notifizierten Stelle ordnungsgeman ausgestellt
wurde, deren Notifizierung beztglich dieser Bescheinigung zurtickgezogen wurde, bleibt fiir zwolf
Monate ab dem Datum der Ricknahme der Notifizierung giltig, wenn eine andere einschlagige
notifizierte Stelle schriftlich bestatigt, dass sie die unmittelbare Verantwortung flr die von der
Konformitétsbescheinigung erfassten Produkte Gbernehmen und die Zertifizierung dieser Produkte

innerhalb von zwolf Monaten abschlieBen wird.

Art. 35 Der flir das Gesundheitswesen zustdndige Minister unterrichtet die Europdische
Kommission uber die benannten Stellen, gegebenenfalls unter Angabe des Umfangs und der Dauer
der Zulassung oder der Informationen Uber den Entzug der Zulassung gemaR den in Artikel 33
Absétze 2, 6 und 7 und Artikel 34 Absatz 1 genannten Entscheidungen.

Art. 36. 1. vom Gesundheitsminister zugelassene Einrichtung oder die Einrichtung, die den
Umfang der Zulassung geéndert hat, ist verpflichtet, innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt des
Zulassungsbescheids einen Vertrag tiber eine Haftpflichtversicherung fir Schaden abzuschliel3en, die
im Zusammenhang mit der Tatigkeit im Rahmen der Zulassung entstanden sind, und ihn dem

Gesundheitsminister vorzulegen.
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2.Die notifizierten Stellen schlieRen eine obligatorische Haftpflichtversicherung fiir Schaden
ab, die durch ihre Tatigkeit auf dem Gebiet der Notifizierung verursacht werden; im Falle einer
Anderung der Zulassung gilt Absatz 1 sinngemaR.

3.Der fir die Finanzinstitute zustandige Minister legt im Einvernehmen mit dem fir das
Gesundheitswesen  zustdndigen  Minister und nach  Stellungnahme des polnischen
Versicherungsverbands durch eine Verordnung den genauen Umfang der Versicherungspflicht, den
Zeitpunkt des Entstehens der Versicherungspflicht und die Mindestgarantiesumme der Versicherung
fest, wobei er die Besonderheit der Tatigkeit der benannten Stelle im Bereich der Geréte, den Umfang
ihrer Notifizierung und die Besonderheit der Tétigkeit der vom Gesundheitsminister zugelassenen

Stelle und den Umfang ihrer Zulassung berticksichtigt.

Artikel 37 (1) Der fur das Gesundheitswesen zustdndige Minister (bt in Zusammenarbeit mit
dem Présidenten des Amtes die Aufsicht tber die von ihm zugelassenen benannten Stellen aus.

l1a. Der fur das Gesundheitswesen zustandige Minister Uberwacht in Zusammenarbeit mit dem
Présidenten der Behorde die Tatigkeit der von ihm beauftragten benannten Stellen gemaR Artikel 38
Absétze 4 und 6.

1b. Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister Gberwacht in Zusammenarbeit mit dem
Présidenten der Behorde die Einhaltung der in Artikel 2 der Verordnung Nr. 920/2013 genannten
Benennungskriterien durch die von diesem Minister zugelassenen benannten Stellen und bewertet sie
regelméafig in dem in Artikel 5 der Verordnung Nr. 920/2013 festgelegten Umfang, Verfahren und
Rhythmus.

2. Die in Absatz 1b genannte Inspektion wird auf der Grundlage einer schriftlichen

Genehmigung des fiir das Gesundheitswesen zustandigen Ministers durchgefiihrt.

3. Personen, die Kontrollen durchfthren, sind dazu berechtigt:
1) Zugang zu den Liegenschaften, Einrichtungen und Raumlichkeiten der gepriften Stelle an

Tagen und wahrend der Arbeitszeit;
2) das Dossier zu priifen und Informationen und Klarstellungen zum Umfang der Anmeldung oder

zum Umfang der beantragten Genehmigung zu verlangen;
3) eine Ubersetzung der angegebenen Unterlagen ins Polnische zu verlangen.

4. Die Kontrollen werden in Anwesenheit eines bevollmachtigten Vertreters der kontrollierten

Stelle durchgefihrt.
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4a. Die Personen, die die Inspektion durchfiihren, treffen auf der Grundlage der bei der
Inspektion gesammelten Beweise Feststellungen.

4b. Als Beweismittel dienen insbesondere Urkunden, Ergebnisse von Besichtigungen oder
Prufungen, Stellungnahmen, Erklarungen und Erklarungen.

4c. Zu den Nachweisen gehdren auch Dokumente und Korrespondenz im Zusammenhang mit
der Zertifizierung, auch in elektronischer Form, aus dem Zeitraum vor dem Audit.

4d. Die Stelle oder ihr Personal gibt laufend oder innerhalb einer bestimmten Frist mundliche
oder schriftliche Erklarungen zu Fragen ab, die mit dem Gegenstand der Inspektion
zusammenhangen.

5. Es wird ein Kontrollbericht erstellt und einem bevollmdachtigten Vertreter der kontrollierten
Stelle zur Unterschrift vorgelegt.

6. Der Inspektionsbericht der benannten Stelle kann Empfehlungen enthalten.

7. Innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt des Protokolls kann die Uberprifte Stelle unter Angabe
von Griinden Einspruch gegen das Protokoll erheben.

8. Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister prift die Einspriiche innerhalb von 30
Tagen nach deren Eingang und nimmt dazu Stellung; diese Stellungnahme ist endgultig und wird der
inspizierten Stelle zusammen mit einer Begriindung zugestellt.

9. Die benannte Stelle setzt die Empfehlungen des Audits um, andernfalls wird der
Anwendungsbereich eingeschrankt oder die Zulassung widerrufen.

9a. Die in Absatz 1b genannten Kontrollen im Rahmen der Zwischenbewertung erstrecken sich
insbesondere auf Anderungen, die seit der letzten Zwischenbewertung eingetreten sind, sowie auf
Zertifizierungstatigkeiten, die von der benannten Stelle wahrend des Berichtszeitraums durchgefihrt
wurden.

9b. Die Inspektion der benannten Stelle kann ein Audit unter Aufsicht gemalR Artikel 1
Buchstabe i der Verordnung (EU) Nr. 920/2013 umfassen, das auf Ersuchen des fiir das
Gesundheitswesen zustandigen Ministers nach vorheriger Vereinbarung mit der benannten Stelle
durchgefuhrt wird.

10. Der flr Gesundheitsfragen zustandige Minister bestimmt durch Verordnung:

1) wie ein Antrag einer Stelle zu bewerten ist, die eine Zulassung zur Produktnotifizierung

beantragt,
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2) wie ein Antrag einer vom Gesundheitsminister zugelassenen benannten Stelle auf Ausweitung
des Geltungsbereichs der Zulassung und ein Antrag auf Erneuerung der Zulassung zu bewerten
ist,

3) die Hohe der in Artikel 33 Absatz 2b genannten Geblhren,

4)  die genaue Art und Weise und das Verfahren flr die Durchfiihrung der Kontrollen der Stellen,
die eine Zulassung beantragen, und der benannten Stellen, die von dem fir das
Gesundheitswesen zustdndigen Minister zugelassen wurden,

5) Informationen, die im Inspektionsbericht enthalten sein mussen - unter Berticksichtigung der
Notwendigkeit der Harmonisierung der Arbeitsweise der benannten Stellen, der Verfahren fir
ihre Benennung und Bewertung und des diesbeziiglichen Informationsaustauschs mit anderen
Mitgliedstaaten und der Européischen Kommission, der Notwendigkeit der Gewahrleistung der
Sicherheit und des Informationsaustauschs tber die von den benannten Stellen zertifizierten
Produkte, der Gebuhren in anderen Mitgliedstaaten sowie der Arbeitsbelastung und der Hohe
der Kosten, die dem flr Gesundheitsfragen zustandigen Minister und dem Prasidenten des
Amtes im Zusammenhang mit der Durchfiihrung spezifischer Tétigkeiten entstehen, und zur

Gewahrleistung einer effizienten Inspektion.

Art. 38. 1. Eine notifizierte Stelle kann im Rahmen der Notifizierung eine Zertifizierung
vornehmen.

2. Die  Unterlagen und der  Schriftverkehr im  Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungsverfahren, an denen eine benannte Stelle beteiligt ist, werden in polnischer
Sprache oder in einer anderen von dieser Stelle akzeptierten Amtssprache des Mitgliedstaats
abgefasst.

3. Eine benannte Stelle ist befugt, Konformitéatsbescheinigungen auszustellen und die von ihr
ausgestellten Konformitatsbescheinigungen zu &ndern, einzuschranken, zu erganzen, auszusetzen, zu
erneuern und zurtickzuziehen.

4. Eine vom Gesundheitsminister bevollmachtigte benannte Stelle unterrichtet den
Gesundheitsminister und den Présidenten der Behorde unverziglich Gber die in Absatz 3 genannten
MafRnahmen und die Verweigerung der Ausstellung einer Bescheinigung und tUbermittelt auf deren
Ersuchen zusétzliche Informationen zu diesen Malinahmen.

5. Eine benannte Stelle leitet die in Absatz 4 genannten Informationen auf Anfrage an eine
andere benannte Stelle im Bereich der Produkte weiter.

6. Erflllt der Hersteller die Anforderungen des Gesetzes nicht oder wurde eine

Konformitétsbescheinigung unter Verstol? gegen diese Anforderungen ausgestellt, so setzt die
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benannte Stelle die von ihr ausgestellte Konformitédtsbescheinigung aus, zieht sie zuriick oder
schrankt sie ein, es sei denn, der Hersteller fuhrt Korrekturmanahmen durch, um diese
Anforderungen zu erfillen.

7.Der fur Gesundheit zustandige Minister unterrichtet die Européische Kommission und die
Mitgliedstaaten (ber die Aussetzung, den Widerruf oder die Einschrankung einer
Konformitétsbescheinigung durch eine benannte Stelle.

8.Eine  vom Gesundheitsminister bevollmachtigte benannte Stelle unterrichtet den
Gesundheitsminister und den Prasidenten der Behorde tiber die von ihr gemaR Absatz 6 ergriffenen
MafRnahmen.

9. Der Président des Amtes Ubermittelt die Informationen, die in den von der benannten Stelle
gemal den Absétzen 3, 4 und 6 ausgestellten Konformitatsbescheinigungen enthalten sind, geman
den Anforderungen des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 (ber die
Europaische Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed) (ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45) an die

Européische Datenbank fiir Medizinprodukte, nachstehend "Eudamed™ genannt.

Artikel 38a. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 920/2013 gelten sinngemaf fur die

Zulassung und Uberwachung von benannten Stellen fiir In-vitro-Diagnostika.
Kapitel 6

Klinische Bewertung eines Medizinprodukts oder aktiven Medizinprodukts fir
Implantation

Artikel 39. 1. Der Hersteller oder der Bevollméchtigte fiihrt eine klinische Bewertung des
Medizinprodukts oder des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats durch, um die Konformitéat
mit den grundlegenden Anforderungen in bezug auf die Merkmale und die Leistung des zu
bewertenden Produkts zu bestatigen und die Nebenwirkungen sowie die Annehmbarkeit des
klinischen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses unter normalen Verwendungsbedingungen des zu
bewertenden Produkts zu beurteilen, es sei denn, der Nachweis der Konformitdat mit den
grundlegenden Anforderungen ohne Durchfiihrung einer klinischen Bewertung auf der Grundlage
einer Leistungsbewertung, einer Wirksamkeitsprifung und einer praklinischen Bewertung wird in der
Konformitatsbewertungsdokumentation hinreichend begriindet. Ein solcher Ausschluss auf der
Grundlage des Risikomanagements ist im Konformitatsbewertungsdossier zu begrinden, wobei die

Besonderheiten der Wechselwirkung des Produkts mit dem menschlichen Korper, die
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erwarteten Leistungen und die einschlagigen Angaben des Herstellers zu dem Produkt zu
berucksichtigen sind.

2. Die klinische Bewertung erfolgt auf der Grundlage der klinischen Daten.

3. Die klinische Bewertung berticksichtigt alle harmonisierten Normen fur das Medizinprodukt
oder das aktive implantierbare medizinische Gerat und folgt einem definierten und methodisch
soliden Verfahren auf der Grundlage von
1) eine kritische Bewertung der derzeit verfligbaren wissenschaftlichen Literatur Uber die

Sicherheit, die Leistung, die Auslegungsmerkmale und die Zweckbestimmung des zu
bewertenden Produkts, sofern
a) der Nachweis der Gleichwertigkeit des bewerteten Produkts mit dem Medizinprodukt oder
aktiven implantierbaren medizinischen Gerat, auf das sich die Daten beziehen, und
b) die Daten belegen, dass die grundlegenden Anforderungen fur das betreffende Produkt
erfullt sind;
2)  Kritische Bewertung der Ergebnisse aller klinischen Studien;
3) eine gemeinsame kritische Bewertung der unter den Nummern 1 und 2 genannten Daten.

4. Die Klinische Bewertung eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréts, eines
implantierbaren medizinischen Geréts und eines Medizinprodukts der Klasse I wird auf der
Grundlage von klinischen Daten aus einer Kklinischen Prifung durchgefiihrt, es sei denn, es ist
hinreichend gerechtfertigt, diese Bewertung auf der Grundlage vorhandener klinischer Daten
durchzufihren.

5. Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch eine Verordnung die
detaillierten Bedingungen fir die klinische Bewertung von Medizinprodukten oder aktiven
implantierbaren medizinischen Gerédten fest, wobei er der Notwendigkeit Rechnung tréagt, die

Zuverlassigkeit der Ergebnisse der klinischen Bewertung zu gewahrleisten.

Artikel 40 (1) Im Falle einer klinischen Prufung:

1)  Medizinprodukt - der klinische Prifer kann ein Arzt oder eine andere Person sein, die Uber die
erforderlichen beruflichen Qualifikationen fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung des
betreffenden Medizinprodukts verfigt;

2) aktives implantierbares medizinisches Gerét - der klinische Prifer darf nur ein Arzt sein.

2. Die Klinische Prifung, die unter normalen Verwendungsbedingungen des Produkts

durchgeftuhrt wird, soll dazu dienen:
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1)  Uberprifung, ob die Eigenschaften und die Leistung des Produkts den grundlegenden
Anforderungen entsprechen, und

2) alle unerwiinschten Wirkungen zu ermitteln und zu bewerten, ob sie ein Risiko darstellen, das
angesichts der Zweckbestimmung des Produkts und des Nutzens fiir den Patienten akzeptabel
ist.

3. Eine klinische Prufung ist keine ausgelegte und geplante systematische Untersuchung eines
CE-gekennzeichneten Produkts am Menschen, die zur Uberpriifung der Sicherheit oder Leistung
dieses Produkts durchgefuhrt wird, wenn das geprifte Produkt entsprechend seiner
Zweckbestimmung verwendet wird.

4. Eine klinische Prifung wird unter Berticksichtigung des Grundsatzes durchgefiihrt, dass der
Nutzen des Prifungsteilnehmers Vorrang vor den Interessen der Wissenschaft oder der Gesellschaft
hat, wenn insbesondere
1) die vorhersehbaren Risiken und Nachteile der klinischen Prifung mit dem zu erwartenden

Nutzen fir die einzelnen Prufungsteilnehmer sowie fur die derzeitigen und kinftigen Patienten
verglichen wurden und der Bioethikausschuss gemaR Artikel 29 des Gesetzes vom 5. Dezember
1996 Uber die Berufe des Arztes und des Zahnarztes (Gesetzblatt von 2021 Punkt 790),
nachstehend "Bioethik-Kommission” genannt, zu dem Schluss gekommen, dass der zu
erwartende therapeutische Nutzen und der Nutzen fur die 6ffentliche Gesundheit das Eingehen
von Risiken rechtfertigen, wobei die klinische Prufung nur fortgesetzt werden darf, wenn die
Einhaltung des Prifplans durch den Monitor kontinuierlich Gberwacht wird;

2)  der Prifungsteilnehmer oder, falls die Person nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter in einem vorherigen Gesprach mit dem
klinischen Prifer oder einem Mitglied seines Teams uber die Ziele der klinischen Prifung, die
mit ihr verbundenen Risiken und Unannehmlichkeiten sowie die Bedingungen, unter denen sie
durchgefuhrt wird, aufgeklart und Uber sein Recht informiert wird, die klinische Prifung
jederzeit zu beenden;

3) das Recht der Versuchsperson auf Wahrung ihrer korperlichen und geistigen Unversehrtheit,
ihrer Privatsphdre und des Schutzes ihrer personenbezogenen Daten;

4) der Prufungsteilnehmer oder, falls der Prifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, seine
Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter, nachdem er tber die Art,

die Bedeutung, die Auswirkungen und die Risiken der klinischen Priifung aufgeklart wurde,
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seine Einwilligung nach Aufklarung zur Teilnahme an der Prifung erteilt hat; ein Dokument, das die

Einwilligung nach Aufklarung bestétigt, wird zusammen mit den Unterlagen zur klinischen Priifung

aufbewahrt;

5) ein Verfahren vorgesehen ist, das sicherstellt, dass der Ruicktritt eines Priifungsteilnehmers von
einer klinischen Priifung dem Prifungsteilnehmer keinen Schaden zufugt;

6) der Sponsor und der  klinische  Prifer haben einen  obligatorischen
Haftpflichtversicherungsvertrag fir Schaden abgeschlossen, die im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der klinischen Priifung entstanden sind.
5.Der fur die Finanzinstitute zustandige Minister legt im Einvernehmen mit dem fur das

Gesundheitswesen  zustdndigen  Minister und nach  Stellungnahme des polnischen

Versicherungsverbandes durch eine Verordnung den genauen Umfang der in 8§ 4 Nr. 6 genannten

Pflichtversicherung, den Zeitpunkt des Entstehens der Versicherungspflicht und die

Mindestgarantiesumme fest, wobei er das mit der Durchftihrung einer klinischen Prifung verbundene

Schadensrisiko bertcksichtigt.

6. Die Einhaltung der in Absatz 4 Nummer 6 genannten Verpflichtung entbindet den Sponsor
oder den klinischen Prifer nicht von der Haftung flr Schaden, die sich aus der klinischen Prifung
ergeben oder im Zusammenhang damit entstehen.

7.Ein Studienteilnehmer kann jederzeit aus einer klinischen Prifung aussteigen, ohne dass ihm
dadurch ein Nachteil entsteht.

8.Der klinische Prifer informiert den Prifungsteilnehmer Gber die Mdoglichkeit, weitere
Informationen Uber seine Rechte zu erhalten.

9.Bei klinischen Priifungen, mit Ausnahme von klinischen Priifungen an erwachsenen und
gesunden Versuchspersonen, diirfen keine finanziellen Anreize oder Zuwendungen gewéhrt werden,
mit Ausnahme von Entschadigungen fiir entstandene Kosten.

10. Eine klinische Prifung an Minderjahrigen kann durchgefuhrt werden, wenn die
folgenden zusatzlichen Bedingungen erfillt sind:

1) die Einwilligung des Minderjahrigen und seines gesetzlichen Vertreters in Kenntnis der
Sachlage gemal den in Artikel 25 des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 tiber die drztlichen und
zahndrztlichen Berufe festgelegten Grundsétzen eingeholt worden ist;

2) der Klinische Prifer oder eine von ihm benannte und im Umgang mit Minderjéhrigen erfahrene

Person hat dem Minderjahrigen
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verstandliche Informationen tber die klinische Priifung und deren Risiken und Nutzen gegeben;

3) Der klinische Priifer stellt sicher, dass er jederzeit den Wunsch eines Minderjahrigen, der in der
Lage ist, sich eine Meinung zu bilden und diese Informationen zu bewerten, berticksichtigt, die
Teilnahme an der klinischen Priifung abzulehnen oder von ihr ausgeschlossen zu werden;

4) eine Gruppe von minderjahrigen Patienten potenziell direkt von der klinischen Priifung
profitieren wird und die Durchfiihrung dieser klinischen Prifung unerlésslich ist, um Daten zu
validieren, die in klinischen Prifungen an einwilligungsfahigen Personen oder in klinischen
Prifungen, die mit anderen wissenschaftlichen Methoden durchgefiihrt wurden, gewonnen
wurden;

5) die klinische Priifung steht in unmittelbarem Zusammenhang mit einer Krankheit, an der der
betreffende Minderjahrige leidet, oder ist nur mit Minderjahrigen durchfuhrbar;

6) Die Klinische Untersuchung ist so zu gestalten, dass Schmerzen, Angste und andere
vorhersehbare Risiken im Zusammenhang mit der Krankheit und dem Alter des Minderjéhrigen
maoglichst gering gehalten werden.

11. im Falle einer klinischen Prufung mit:

1) eine Person, die vollstandig entmindigt ist - die Zustimmung dieser Person zur Teilnahme an
der klinischen Prifung ist von ihrem gesetzlichen Vertreter zu erteilen, und wenn diese Person
in der Lage ist, eine Meinung zu ihrer Teilnahme an der klinischen Priifung mit Urteilsvermdgen
zu duBern, ist auch die schriftliche Zustimmung dieser Person erforderlich;

2) einer voll geschéftsfahigen Person, die nicht in der Lage ist, sich zu ihrer Teilnahme an der
Klinischen Prufung zu dufern, wird die Einwilligung nach Aufklarung fir diese Person zur
Teilnahme an der klinischen Priifung von dem Vormundschaftsgericht erteilt, das fur den Ort
zustandig ist, an dem die klinische Priifung durchgefuhrt wird.

12. Indem in Absatz 11 Nummer 2 genannten Fall darf eine Person, die wissentlich die Teilnahme
an der klinischen Priifung abgelehnt hat, nicht in diese klinische Prifung einbezogen werden.

13. Eine klinische Prifung mit einer in Absatz 11 genannten Person kann durchgefiihrt werden,
wenn zusétzlich die folgenden Bedingungen erfillt sind:

1) Die Person erhielt verstandliche Informationen Uber die klinische Prifung und deren Risiken

und Nutzen;
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2)  Der klinische Prifer stellt sicher, dass der Wunsch der Person, die in der Lage ist, sich eine
Meinung zu bilden und die Informationen zu bewerten, die Teilnahme an der klinischen Priifung
zu verweigern oder aus ihr auszuscheiden, jederzeit berticksichtigt werden kann;

3) die klinische Prifung ist notwendig, um Daten zu validieren, die in klinischen Prifungen an
einwilligungsfahigen Personen gewonnen wurden, und steht in direktem Zusammenhang mit
einem lebensbedrohlichen oder zu Invaliditat fuhrenden klinischen Zustand der betreffenden
Person;

4)  die Kklinische Priifung wurde so konzipiert, dass Schmerzen, Angste und andere vorhersehbare
Risiken im Zusammenhang mit der Krankheit und dem Alter des Priifungsteilnehmers so gering
wie moglich gehalten werden;

5) es besteht Grund zu der Annahme, dass die Anwendung des Prifprodukts fur den Probanden

von Nutzen ist und keine Risiken birgt.

Artikel 41. 1. Eine klinische Prifung sollte:

1) auf der Grundlage eines Prufplans, der den neuesten wissenschaftlichen, medizinischen und
technischen Erkenntnissen entspricht, so durchgefiihrt werden, dass die vom Hersteller fir das
Produkt angegebenen Merkmale bestétigt oder widerlegt werden;

2) eine ausreichende Anzahl von Beobachtungen enthalten, um die wissenschaftliche Giltigkeit
der Schlussfolgerungen zu gewabhrleisten;

3) auf alle wichtigen Merkmale des Produkts eingehen, einschlieBlich derjenigen, die sich auf die
Sicherheit und Leistung des Produkts und seine Auswirkungen auf die Patienten beziehen;

4)  unter ahnlichen Bedingungen durchgefiihrt werden, wie sie fur die Verwendung des Produkts
gelten;

5) nach den fur das Produkt geeigneten Verfahren durchgefuhrt werden;
6) im Einklang mit den ethischen Grundsatzen zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwirde durchgefiihrt werden.
2. Zu den Aufgaben eines klinischen Prifers, der eine klinische Prufung in einer Prifstelle
durchfiihrt, gehdren insbesondere:
1) die medizinische Versorgung von Teilnehmern an klinischen Studien;
2) Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen des Gesetzes bei der Durchfiinrung der

klinischen Prifung;
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3) Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses an den Sponsor, es sei denn, es
handelt sich um ein Ereignis, das laut Prifplan oder Prifarztbroschiire nicht sofort gemeldet
werden muss.

3. Bei einer klinischen Prifung wird davon ausgegangen, dass sie die Anforderungen der gemaf
Absatz 4 erlassenen Rechtsvorschriften erfillt, sofern die Einhaltung der in Artikel 26 genannten
einschlagigen harmonisierten Normen festgestellt wurde.

4. Der fur Gesundheitsfragen zustandige Minister bestimmt durch Verordnung:

1) ausfihrliche Anforderungen an die Planung, Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation
einer klinischen Prifung sowie an die Fihrung der Stammdokumentation der klinischen
Prufung,

2) die Arbeitsweise des Sponsors, des klinischen Prifers und des Monitors der klinischen Prifung
in dem unter Punkt 1 genannten Umfang,

3) die Informationen, die im Abschlussbericht tiber die Durchfiihrung der klinischen Prifung
gemaR Artikel 54 Absatz 4 enthalten sein mussen

- unter Beriicksichtigung der Notwendigkeit, die Sicherheit der Probanden, die ordnungsgemalie

Durchfiihrung und Kommunikation der klinischen Priifung sowie die Zuverlassigkeit der Ergebnisse

der klinischen Prufung zu gewahrleisten.

Artikel 42. Der Sponsor ernennt:

1) der Monitor fir die klinische Priifung, d. h. die Stelle, die den Fortgang der klinischen Priifung
uberprift und sicherstellt, dass die klinische Prifung geméall den Anforderungen des Gesetzes,
des Prufplans, der schriftlichen Verfahren und, falls angewandt, der harmonisierten Normen
durchgefiihrt wird, und die dem Sponsor die Ergebnisse der Uberpriifung und Verifizierung
mitteilt;

2)  den klinischen Hauptprifer aus dem Kreis der Mitglieder des klinischen Prifungsteams, wenn
die klinische Prifung an dieser Prifstelle von einem klinischen Prifungsteam durchgefiihrt
wird;

3) wenn die klinische Prifung von verschiedenen klinischen Prifern auf der Grundlage eines

Protokolls und an vielen Standorten auf dem
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Gebiet der Republik Polen oder in anderen L&ndern durchgefihrt wird (multizentrische klinische

Prafung).

Artikel 43. 1. Mit einer Klinischen Priifung kann vorbehaltlich des Artikels 46 (3) begonnen
werden, nachdem der Prasident des Amtes die Genehmigung zur Durchfuhrung einer klinischen
Prufung erteilt hat.

2. Nach Beginn einer klinischen Priifung kann der Sponsor Anderungen an der klinischen
Priifung vornehmen, und wenn die Anderungen wesentlich sind und sich wahrscheinlich auf die
Sicherheit der Prifungsteilnehmer oder die Durchfiihrung der klinischen Priifung auswirken, kénnen
diese Anderungen mit Genehmigung des Prasidenten des Amtes vorbehaltlich des Artikels 46 Absatz

3 vorgenommen werden.

Artikel 44. 1. Der Sponsor reicht beim Prasidenten des Amtes einen Antrag auf Genehmigung
der Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder auf Genehmigung von Anderungen einer klinischen
Prafung ein.

1a. Ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung kann sich auf eine klinische Priifung
fur mehr als ein Medizinprodukt, eine Medizinprodukteausristung oder ein aktives implantierbares
medizinisches Gerat beziehen, sofern die klinische Prifung nach demselben klinischen Prifplan, an
denselben Priifstellen und von denselben klinischen Prifern durchgefihrt wird und sich die klinische
Prufung auf dieselben in Absatz 3 Nummern 3 bis 7 und 11 aufgefiihrten Dokumente bezieht.

2. Fur die Einreichung der in Absatz 1 genannten Antrdge werden Gebihren erhoben, die
Einnahmen des Staatshaushalts darstellen und deren H6he nicht héher sein darf als:

1) das Siebenfache des Mindestarbeitsentgelts, das auf der Grundlage der Bestimmungen ber das
Mindestarbeitsentgelt festgelegt wurde - im Falle eines Antrags auf Genehmigung der
Durchfiihrung einer klinischen Priifung;

2) die Halfte des in Nummer 1 genannten Betrags, wenn es sich um einen Antrag auf Genehmigung
von Anderungen an einer klinischen Priifung handelt.

3. Einem Antrag auf Genehmigung der Durchflihrung einer klinischen Prifung sind folgende
Unterlagen beizufiigen
1) Daten (ber das fir die klinische Prufung bestimmte Produkt, die seine ldentifizierung

ermoglichen;

la) die Entwurfskennzeichnung und die Gebrauchsanweisung fir das Gerét;

2) den klinischen Prifplan, in dem die Ziele, der Aufbau, die Methodik, die statistischen

Uberlegungen und die Organisation der klinischen Priifung dargelegt sind;
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3) die Broschire des Priifers, die relevante klinische und nichtklinische Informationen tber das
Prafprodukt in der klinischen Prifung enthalt;

4)  Informationen flr den Forschungsteilnehmer und eine Einverstandniserklarung;

5) ein Dokument, das bestatigt, dass der Sponsor und der klinische Prifer den in Artikel 40 Absatz
4 Nummer 6 genannten Pflichtversicherungsvertrag abgeschlossen haben;

6) eine klinische Beobachtungskarte in Papier- oder elektronischer Form, um die im klinischen
Prifplan fiir die Berichterstattung an den Sponsor vorgeschriebenen Informationen ber den
Probanden zu erfassen;

7)  Angaben zu den beruflichen Qualifikationen der klinischen Prifer und zu den an der klinischen
Prifung beteiligten Standorten;

8) eine Erklarung uber die Konformitét des fir die klinische Priifung bestimmten Produkts mit den
Sicherheitsanforderungen, in der bestatigt wird, dass das Produkt die grundlegenden
Anforderungen mit Ausnahme derjenigen, die vom Umfang der klinischen Prifung erfasst
werden, erfillt;

9) eine Erklarung, aus der hervorgeht, ob das fir die klinische Priifung vorgesehene Produkt als
festen Bestandteil ein Arzneimittel oder ein Blutprodukt im Sinne von Artikel 4 Abséatze 1 und
2 enthélt oder nicht;

10) einen Hinweis darauf, ob das fir die klinische Priifung vorgesehene Produkt unter Verwendung
von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellt wird oder nicht;

11) eine positive Stellungnahme der Bioethik-Kommission, die fur den Ort zustandig ist, an dem
die Prufung durchgefiihrt wird, und - im Falle einer multizentrischen klinischen Prifung, die auf
dem Gebiet der Republik Polen auf der Grundlage desselben Priifplans durchgefihrt wird - eine
positive Stellungnahme der Bioethik-Kommission, die fiir den Ort zustandig ist, an dem die
Prifung durchgefihrt wird, durch den Koordinator der klinischen Priifung, der vom Sponsor
aus allen klinischen Prtfern, die die klinische Priifung durchfiihren, ausgewahlt wird;

12) Nachweis Uber die Zahlung der Anmeldegebiihr.

13) (Aufgehoben)
3a. Die in Absatz 3 Nummern 1, 3, 4 und 6 genannten Unterlagen konnen auf einem

elektronischen Datentrager eingereicht werden.

4, In dem Antrag auf Genehmigung von Anderungen an einer klinischen Priifung muss der

Sponsor Umfang, Notwendigkeit, Umstande und Auswirkungen der Anderungen auf die Durchfiihrung

der klinischen Priifung darlegen und begriinden und insbesondere die Auswirkungen der Anderungen

auf die Sicherheit der Prifungsteilnehmer bewerten.
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5. Dem Antrag auf Genehmigung von Anderungen an einer klinischen Priifung sind die in
Absatz 3 genannten Unterlagen beizufiigen, soweit dies fiir die beantragten Anderungen angemessen
ist, sowie eine befiirwortende Stellungnahme der Bioethik-Kommission, die die Stellungnahme zu
der klinischen Priifung abgegeben hat, zu den vorgeschlagenen Anderungen an der klinischen

Prifung. Absatz 3a ist entsprechend anzuwenden.

Artikel 45. 1. Missen der Antrag geméald Artikel 44 Absatz 1 oder die ihm beigefligten
Unterlagen ergénzt oder berichtigt werden, so setzt der Prasident des Amtes eine angemessene Frist
von mindestens sieben Tagen fiir die Ergdnzung oder Berichtigung des Antrags mit dem Hinweis,
dass der Antrag unbearbeitet bleibt, wenn er nicht innerhalb dieser Frist erganzt oder berichtigt wird.

2. Der Prasident des Amtes kann den Sponsor auffordern, zusatzliche Informationen vorzulegen,
die fir den Erlass der in Artikel 46 Absatz 1 genannten Entscheidung erforderlich sind. Die in Artikel

46 Absatz 1 genannte Frist wird bis zum Erhalt dieser Informationen ausgesetzt.

Artikel 46. 1. Der Prasident des Amtes erteilt oder versagt die Genehmigung zur Durchfiihrung
einer klinischen Prifung oder zur Anderung einer Kklinischen Prifung durch eine
Verwaltungsentscheidung innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen nach Einreichung des
Antrags.

2. Der Prasident des Amtes versagt die Genehmigung zur Durchfiuihrung einer klinischen
Priifung oder die Genehmigung zur Anderung einer klinischen Priifung, wenn:

1) die klinische Prifung die im Gesetz festgelegten Anforderungen nicht erfullt bzw. nach der

Anderung nicht erfiillen wird;

2) die Konformitéatsbewertung eines Produkts, das fir klinische Prifungen bestimmt ist, wurde
nicht ordnungsgemar durchgefihrt;
3) das Produkt die grundlegenden Anforderungen, die nicht durch den Umfang der klinischen

Priifung oder den Umfang der Anderungen der klinischen Priifung abgedeckt sind, nicht erfiillt;
4) das Produkt oder seine klinische Priifung oder Anderungen an der klinischen Priifung ein

unannehmbares Risiko fir das Leben, die Gesundheit oder die Sicherheit der Probanden oder

der klinischen Prifer darstellen kénnen;
5) die ZweckmaRigkeit oder wissenschaftliche Validitat der Durchfuhrung der klinischen Priifung

oder der Anderung der klinischen Priifung nicht nachgewiesen wurde.
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3. Eine klinische Prufung kann begonnen oder gedandert werden, wenn der Président des Amtes
nicht innerhalb von 60 Tagen nach Einreichung des Antrags gemaR Artikel 44 Absatz 1 die
Genehmigung zur Durchfithrung der klinischen Priifung oder die Genehmigung zur Anderung der
klinischen Prifung verweigert oder die in Artikel 45 Absatz 2 genannten Informationen angefordert
hat und wenn die Bioethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme zu dem Antrag gemaR
Artikel 49 Absatz 1 abgegeben hat.

Artikel 47. Der Président des Amtes unterrichtet die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
und die Européische Kommission uber die Verweigerung der Genehmigung zur Durchfiihrung einer

klinischen Prifung und ber die Griinde fur diese Verweigerung.

Artikel 48. 1. Der Prasident des Amtes tragt die Informationen tiber die klinische Priifung, deren
Durchfuhrung er genehmigt hat, sowie tiber die klinische Prifung geméal Artikel 46 Absatz 3, deren
Genehmigung er verweigert hat, in das Zentralregister fur klinische Priifungen gemal Artikel 371
Absatz 5 des Gesetzes vom 6. September 2001 ein. - Pharmazeutisches Recht.

2. Der Prasident des Amtes Ubermittelt die in Absatz 1 genannten Informationen tiber klinische

Prifungen an Eudamed.

Artikel 49. 1. Die Bioethik-Kommission gibt eine Stellungnahme zu der Kklinischen Priifung
oder eine Stellungnahme zu den beantragten Anderungen der klinischen Priifung auf Ersuchen des
Sponsors ab, das zusammen mit den in Artikel 44 Absatz 3 Nummern 1 bis 10 genannten Unterlagen
eingereicht wird, und zwar innerhalb von hochstens 60 Tagen ab dem Zeitpunkt der Einreichung des
Antrags mit den vollstandigen Unterlagen.

2. Die Bioethik-Kommission kann den Sponsor einmalig auffordern, zuséatzliche Informationen
zu liefern. Die in Absatz 1 vorgesehene Frist wird ausgesetzt, bis diese Informationen vorliegen.

3.Gegen die Stellungnahme der in Absatz 1 genannten Bioethik-Kommission kann bei der in
Artikel 29 Absatz 2a des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 Uber die Berufe des Arztes und des
Zahnarztes genannten Berufungskommission fir Bioethik Einspruch erhoben werden.

4.Bei der Abgabe der in Absatz 1 genannten Stellungnahme bewertet die Bioethik-Kommission
insbesondere
1)  Grundprinzip, Durchfiihrbarkeit und Gestaltung der klinischen Prifung;

2) eine Analyse der erwarteten Vorteile und Risiken;

3) die Genauigkeit des klinischen Prifplans;
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4) die Korrektheit der Auswahl des klinischen Prifers und der Mitglieder des klinischen
Prifungsteams;

5) die Qualitat der Broschire des Forschers;

6) die Qualitat des Zentrums;

7) das Niveau und die Vollstandigkeit der schriftlichen Informationen, die dem Probanden gegeben
werden;

8) die Korrektheit des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung nach Aufklarung und die
Rechtfertigung fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung an Personen, die nicht in der Lage
sind, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, einschlielich der in Artikel 40 Abséatze 10
und 11 aufgefiihrten spezifischen Einschrankungen;

9)  wie man Teilnehmer fur klinische Studien rekrutiert;

10) den Geltungsbereich und die Bedingungen der in Artikel 40 Absatz 4 Nummer 6 genannten
Vereinbarung.

5. Wenn die Bioethikkommission die in Absatz 1 genannte Stellungnahme zu einer klinischen
Prufung abgibt:

1) die einen Minderjahrigen betreffen - schlie3t keinen pédiatrischen Facharzt ein,

2) unter Beteiligung von Personen, die nicht in der Lage sind, ihre eigene Einwilligung nach
Aufklarung zu erteilen, kein Facharzt auf dem von der klinischen Priifung betroffenen Gebiet
der Medizin ist

- Die Bioethik-Kommission konsultiert sie.

6.Im Falle einer klinischen Prifung geméall Artikel 42 Nummer 3, die im Hoheitsgebiet der
Republik Polen durchgefiihrt wird, stellt der Sponsor einen Antrag bei der Bioethik-Kommission, die
fiir den Sitz des Koordinators der klinischen Prifung zustandig ist.

7.Die Stellungnahme der in Absatz 6 genannten Bioethik-Kommission gilt fiir alle Zentren, in
deren Namen der Sponsor die Stellungnahme beantragt.

8. Die in Abschnitt 6 genannte Bioethik-Kommission unterrichtet alle Bioethik-Kommissionen,
die fir den Ort der Durchfiihrung der klinischen Prufung im Hoheitsgebiet der Republik Polen
zustandig sind, uber die geplante Teilnahme einer bestimmten Priifstelle an einer klinischen Prifung.
Diese Ausschiisse kdnnen innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt dieser Informationen Einwénde gegen
die Teilnahme des klinischen Prifers oder der Prifstelle an der klinischen Priifung erheben. Werden
innerhalb dieser Frist keine Einwande erhoben, so gilt dies als Zustimmung zur Teilnahme des

klinischen Prifers und der Prufstelle an der klinischen Priifung.

Art. 50 Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch eine Verordnung fest:
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1) Musterantrag fir die Genehmigung zur Durchfuhrung einer klinischen Prifung und fir
Anderungen an einer klinischen Priifung sowie fiir eine Stellungnahme einer Bioethik-
Kommission zu der klinischen Priifung und den beantragten Anderungen an einer klinischen
Prifung,

2) die HGhe der Antragsgebihr fir einen Antrag auf Genehmigung zur Durchfiihrung einer
Klinischen Prifung,

3) die Hohe der Gebiihr fir die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung einer Anderung einer
Klinischen Priifung

4)  (Aufgehoben)

- unter Beriicksichtigung der Notwendigkeit, Leben, Gesundheit und Sicherheit der

Prifungsteilnehmer zu schitzen, der Notwendigkeit, den Informationsaustausch tber die klinische

Prifung mit den zustandigen Behorden anderer Mitgliedstaaten zu harmonisieren, der Hohe der

Gebuhren in anderen Mitgliedstaaten sowie des Arbeitsaufwands und der Hohe der vom Présidenten

des Amtes zu tragenden Kosten.

Artikel 51. 1. Tritt ein Ereignis ein, das die Sicherheit der Priifungsteilnehmer beeintréchtigen
konnte, so ergreift der Sponsor oder der Klinische Prifer MaBnahmen, um die Sicherheit der
Prufungsteilnehmer zu gewabhrleisten, und unterbricht die Durchfiihrung der klinischen Priifung oder
bricht sie ab.

2.Die Informationen tber das schwerwiegende unerwiinschte Ereignis und die Informationen
Uber das in Absatz 1 genannte Ereignis werden vom Sponsor dem Prasidenten des Amtes und der
Bioethik-Kommission, die die klinische Prifung beraten hat, sowie den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, so bald wie méglich,
spatestens jedoch innerhalb von sieben Tagen nach Kenntnisnahme der Informationen tber das
Ereignis, und im Falle eines Ereignisses, das eine unmittelbare Gefahr des Todes, einer schweren
Verletzung oder einer schweren Erkrankung darstellt und bei dem sofortige AbhilfemaBnahmen
ergriffen werden mussen, innerhalb von zwei Tagen nach Kenntnisnahme der Informationen tber das
Ereignis mitgeteilt. Diese Informationen kénnen vom Sponsor in englischer Sprache abgefasst und
elektronisch Gbermittelt werden, ohne dass eine qualifizierte elektronische Signatur erforderlich ist.

3. Der Sponsor ergreift Manahmen, um sicherzustellen, dass der klinische Priifer den Sponsor
unverzuglich, spatestens jedoch drei Tage nach Eintreten des Ereignisses, tber die in Absatz 2

genannten Vorfélle unterrichtet.
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Artikel 52. 1. Stellt sich heraus, dass die im Antrag auf Genehmigung einer Klinischen Priifung
oder im Antrag auf Genehmigung von Anderungen einer klinischen Priifung oder in den diesen
Antrédgen beigefugten Unterlagen genannten Bedingungen nicht mehr erfullt sind oder die
ZweckmaéRigkeit oder wissenschaftliche Gultigkeit der Durchfiihrung einer klinischen Prifung nicht
mehr gegeben ist, oder besteht der begriindete Verdacht, dass das Leben, die Gesundheit oder die
Sicherheit der Prifungsteilnenhmer oder der klinischen Prifer geféahrdet ist, so kann der Prasident des
Amtes durch eine Verwaltungsentscheidung
1) die Genehmigung zur Durchflihrung einer klinischen Prifung widerrufen;

2) die Kklinische Studie zu beenden;
3) eine wesentliche Anderung einer klinischen Priifung zu fordern.

2. Besteht keine Gefahr flr Leben, Gesundheit oder Sicherheit der Priifungsteilnehmer oder der
klinischen Prifer, unterrichtet der Président des Amtes den Sponsor, den klinischen Prifer oder den
klinischen Hauptprufer und die Bioethik-Kommission, die die klinische Prifung beraten hat, uber
seine Absicht, die in Absatz 1 genannten Entscheidungen zu erlassen.

3. Der Prasident des Amtes unterrichtet die Bioethik-Kommission, die die klinische Priifung
beraten hat, die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten und die Europaische Kommission tber die
in Absatz 1 Nummer 1 genannte Entscheidung und die Griinde daftr.

4. Der Préasident des Amtes unterrichtet die Bioethik-Kommission, die die klinische Prufung
beraten hat, und, falls die klinische Prifung auch im Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaates
durchgefuhrt wurde, die zustandige Behdrde dieses Mitgliedstaates Uber die in Absatz 1 Nummer 2

genannte Entscheidung und die Grunde dafur.

Artikel 53. 1. Produkte, die nicht in Verkehr gebracht wurden, und Arzneimittel, die keine
Genehmigung flr das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Absédtze 1 und 2 des Gesetzes vom 6.
September 2001 erhalten haben, kdnnen in das Hoheitsgebiet der Republik Polen eingefiihrt werden.
- Arzneimittelgesetz oder andere Produkte, die nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, in der
Menge, die zur Durchflihrung der klinischen Prifung eines vom Présidenten des Amtes zugelassenen
Produkts oder der klinischen Prifung gemaR Artikel 46 Absatz 3 erforderlich ist.

2. Die Einfuhr der in Absatz 1 genannten Produkte und Arzneimittel von auRerhalb des
Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats kann von einer Bescheinigung abhangig gemacht werden, aus der
hervorgeht, dass die Produkte und Arzneimittel fur die in Absatz 1 genannte klinische Priifung

bestimmt sind.
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3.Der Président des Amtes stellt die in Absatz 2 genannte Bescheinigung auf Antrag des
Sponsors oder des klinischen Prifers aus. Die Erteilung der Bescheinigung ist nicht

gebuhrenpflichtig.

Artikel 54. 1. Der Sponsor unterrichtet den Prasidenten des Amtes und - falls die klinische
Prifung auch im Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaates durchgefiihrt wurde - die zustandige
Behorde dieses Staates unverzuglich uber die Beendigung der klinischen Prifung.

2.Der Sponsor ist verpflichtet, den Prasidenten des Amtes und die Bioethik-Kommission, die
eine Stellungnahme zu der Prifung abgegeben hat, innerhalb von 15 Tagen nach der vorzeitigen
Beendigung der klinischen Prufung unter Angabe der Griinde fir die vorzeitige Beendigung der
Prifung zu informieren.

3.Der Sponsor unterrichtet die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats und die Européische
Kommission uber die vorzeitige Beendigung der Klinischen Prifung und die Griinde hierfir, wenn
die vorzeitige Beendigung aus Sicherheitsgrinden erfolgt.

4.Innerhalb von 90 Tagen nach Abschluss einer Kklinischen Prifung hat der Sponsor dem
Préasidenten des Amtes einen Abschlussbericht tber die Durchfuhrung der klinischen Prufung zu
ubermitteln, der eine ausfihrliche, nach Abschluss der Priifung erstellte Beschreibung der Prifung
enthalt.

5. Der Sponsor fugt dem Abschlussbericht Anhénge bei:

1) ggf. unabhédngige Sachverstandigengutachten;

2) tabellarische Zusammenfassung der unerwinschten Ereignisse und Reaktionen, falls
vorhanden.

Artikel 55. 1. Die Dokumentation der klinischen Prufung besteht aus:

1)  Quelldokumente;

2) andere Dokumente, anhand derer die Gultigkeit der Durchfiihrung der klinischen Prifung und
die Qualitat der gewonnenen Daten bewertet werden konnen und die dazu dienen, die
Einhaltung der Anforderungen des Gesetzes durch Prifer, Sponsor und Monitor zu bestatigen.
2.Bei den Ausgangsdokumenten handelt es sich um die Originaldokumente, -daten und -

aufzeichnungen oder um Kopien davon nach Uberpriifung und Zertifizierung ihrer Ubereinstimmung

mit dem Original, die fur die klinische Prifung relevant sind, insbesondere die Anamnese, der Auszug
aus der Stammdatei der klinischen Priifstelle, die aus dem Kklinischen Priifplan resultierende

Dokumentation, die Ergebnisse von Labortests, é&rztliche Auftragsblatter, Ausdrucke von

Untersuchungsergebnissen aus automatisierten
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medizinischen Geraten, Rontgenbilder, unterzeichnete und datierte Einwilligungserklarungen.

3.Bei den Ausgangsdokumenten handelt es sich um Krankenakten im Sinne der Bestimmungen
des Gesetzes vom 6. November 2008 (iber Patientenrechte und den Patientenombudsmann
(Gesetzblatt 2020, Pos. 849).

4.Die in Absatz 1 Nummer 2 genannten Aufzeichnungen sind wéhrend eines Zeitraums von
funf Jahren ab dem Zeitpunkt des Abschlusses oder der Einstellung der klinischen Priifung des
Produkts aufzubewahren.

5.Die in Absatz 1 Punkt 2 genannte Dokumentation wird gemaR Artikel 44 des Gesetzes vom
14. Juli 1983 (ber das Nationale Archiv und die Archive (GBI. 2020, Nr. 164) zum staatlichen
Archivgut und wird fiir den in Absatz 4 genannten Zeitraum aufbewahrt. Die Dokumentation wird

auf Antrag des Prasidenten des Amtes kostenlos zur Verfuigung gestellt.

Artikel 56. Vor der Einholung der Einwilligung nach Aufklarung unterrichtet der klinische
Prufer den Prufungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter in verstandlicher Weise und ohne
jegliche Einflussnahme mindlich oder schriftlich (ber die Notwendigkeit, die den
Prifungsteilnehmer betreffenden Ausgangsdokumente den zur Uberwachung, Priifung oder

Kontrolle der klinischen Prifung befugten Stellen zur Verfugung zu stellen.

Artikel 57. 1. Der Président des Amtes ist berechtigt, klinische Priifungen zu inspizieren.

2. Die Inspektion von klinischen Priifungen erfolgt auf der Grundlage der Erméchtigung, die der
Préasident des Amtes der die Inspektion durchfuhrenden Person erteilt. Bei der Person, die die
Kontrolle ausubt, kann es sich um eine Person handeln, die nicht wegen einer vorsétzlichen Straftat,
die durch offentliche Anklage verfolgt wird, oder einer vorsatzlichen Steuerstraftat verurteilt wurde
und voll geschéftsfahig ist.

3. Die mit der Kontrolle beauftragte Person kann insbesondere Folgendes Gberprifen
1) ob die klinische Prifung auf der Grundlage einer Genehmigung durchgeftihrt wird, die von

Président des Amtes;
2) ob die Bedingungen im Antrag auf Genehmigung der Durchfuhrung einer klinischen Prifung
und im Antrag auf Genehmigung der Anderung einer Klinischen Priifung erfiillt sind;

3) dass die klinische Priifung in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen des Gesetzes
durchgefuhrt wird;

4) ob die Studienteilnehmer Erklarungen in der Einwilligungserklarung abgegeben haben;
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5) den Zustand der fiir die Klinische Prifung verwendeten Rdumlichkeiten und Geréte;

6) die Ubereinstimmung der durchgefiihrten klinischen Priifung mit dem Prifplan und den
akzeptierten Anderungen des Priifplans;

7) die Art und Weise, wie Daten dokumentiert und Aufzeichnungen gefiihrt werden.

4.Der Inspektor kann die in Artikel 55 genannten Unterlagen und Erlduterungen zu der
klinischen Prifung verlangen.

5. Die Inspektion wird nach vorheriger Unterrichtung des Betreibers der klinischen Prifung und
des Sponsors durchgefuhrt.

6. Besteht der Verdacht, dass die Gesundheit oder das Leben der Priifungsteilnehmer im Verlauf
der klinischen Prifung geféhrdet sein konnte, kann die Inspektion ohne vorherige Unterrichtung des
Betreibers der klinischen Prifung oder des Prifers der Kklinischen Priifung und des Sponsors
durchgefuhrt werden.

7.Es wird ein Inspektionsbericht in dreifacher Ausfertigung erstellt, von dem ein Exemplar an
die inspizierte Stelle und den Sponsor geht.

8. Der Inspektionsbericht kann Empfehlungen fur die Zeit nach der Inspektion enthalten, die die
inspizierte Stelle in Absprache mit dem Sponsor innerhalb der im Inspektionsbericht festgelegten
Frist umsetzen muss.

9.Die inspizierte Stelle unterrichtet den Présidenten des Amtes unverziglich ber die
Umsetzung der Empfehlungen nach der Inspektion oder die Grinde fur deren Nichtumsetzung
innerhalb der im Inspektionsprotokoll festgelegten Frist.

10. Werden bei der Nachprifung UnregelméaBigkeiten festgestellt, die das Leben oder die
Gesundheit der Betroffenen gefahrden, so nimmt der Prasident des Amtes eine Risikobewertung vor
und erlésst die in Artikel 52 Absatz 1 genannte Entscheidung.

11. Die Priifung kann auch eine Uberpriifung der Umsetzung der Priifungsempfehlungen

umfassen.
Kapitel 7
Produktmitteilungen und Benachrichtigungen

Art. 58. 1. Der Hersteller und der im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssige oder

niedergelassene Bevollméchtigte
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melden dem Présidenten des Amtes das Produkt mindestens 14 Tage vor dem Inverkehrbringen oder
der Vorlage zur Leistungsbewertung des ersten Produkts.

2.Eine Einrichtung mit Wohnsitz oder eingetragenem Sitz im Hoheitsgebiet der Republik Polen,
die die in Artikel 30 Absatz 1 oder 4 genannten Téatigkeiten ausubt, legt dem Prasidenten des Amtes
mindestens 14 Tage vor dem Inverkehrbringen des ersten Erzeugnisses eine Mitteilung vor, die
Informationen (ber die ausgetibten Tatigkeiten enthdlt.

2a. Ein medizinisches Diagnoselaboratorium oder eine andere Einrichtung mit Wohnsitz oder
Sitz im Hoheitsgebiet der Republik Polen, das/die die in Artikel 4 Absatz 7 genannten Té&tigkeiten
auslibt, meldet dem Présidenten des Amtes das von ihm/ihr hergestellte In-vitro-Diagnostikum
mindestens 14 Tage vor seiner/ihrer ersten Verwendung fur die Erbringung 6ffentlich zugéanglicher
medizinischer Diagnosedienste.

3.Ein Handler und ein Importeur mit Wohnsitz oder Niederlassung im Hoheitsgebiet der
Republik Polen, der ein Erzeugnis in das Hoheitsgebiet der Republik Polen eingeflhrt hat, bei dem
es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, die zur Verwendung in diesem Hoheitsgebiet
bestimmt ist, hat dies dem Prasidenten des Amtes innerhalb von sieben Tagen nach dem Tag zu
melden, an dem das erste Erzeugnis in das Hoheitsgebiet der Republik Polen eingefiihrt wurde.

3a. Absatz 3 gilt nicht fur Handler und Importeure, die Arzneimittel mit beigefiigten
Vorrichtungen in Verkehr bringen, die zusammen mit dem Arzneimittel beurteilt wurden und in der
Genehmigung flr das Inverkehrbringen des Arzneimittels enthalten sind.

4.Ein  Gesundheitsdienstleister, der im Hoheitsgebiet der Republik Polen eine
Leistungsbewertung fur ein Produkt durchfiihrt, fir das der Hersteller und der Bevollméchtigte nicht
im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssig oder niedergelassen sind, muss den Présidenten des
Amtes unverziglich, spétestens jedoch innerhalb von 7 Tagen nach Beginn der Leistungsbewertung,

darliber informieren.

Artikel 59. 1. Die Mitteilung nach Artikel 58 Absatze 1 und 2 muf3 insbesondere folgendes
enthalten:
1) den Namen und die Anschrift des Notifizierenden;
2) den Handelsnamen des Produkts;

3) den generischen Namen des Produkts;
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4)  den Namen und die Anschrift des Herstellers;

5) eine kurze Beschreibung des Produkts und seines Verwendungszwecks in polnischer und
englischer Sprache;

6) die Klasse des Medizinprodukts und die angewandten Klassifizierungsregeln;

7)  Angaben darber, ob es sich bei dem In-vitro-Diagnostikum um ein Produkt der Liste A, ein
Produkt der Liste B, ein Selbsttestprodukt, ein Leistungsbewertungsprodukt oder ein neues
Produkt handelt;

8) ob das Produkt eine Sonderanfertigung ist;

9) die Nummer der an der Konformitatsbewertung beteiligten benannten Stelle;

10) den Produktcode der Globalen Nomenklatur fir Medizinprodukte (GMDN) oder einer anderen
anerkannten Nomenklatur fur Medizinprodukte zusammen mit dem Namen dieser Nomenklatur.
2. Dem Antrag sind beizufiigen:

1) Kennzeichnungssysteme;

2)  Muster der Gebrauchsanweisung flr das Produkt, sofern mit dem Produkt geliefert;

3) Muster des Werbematerials - falls mit dem Produkt geliefert;

4)  eine Konformitétserklarung, eine Erklarung Uber eine Sonderanfertigung, eine Erklarung tber
ein Produkt zur Leistungsbewertung, eine Erkl&rung Uber ein System oder ein Verfahrenskit
gemaR Artikel 30 Absatz 1 oder eine Erklarung tber die Sterilisation gemal Artikel 30 Absatz
4,

5) eine Liste von Laboratorien oder anderen Einrichtungen, die an der Leistungsbewertung des
Produkts beteiligt sind,;

6) Kopien der Konformitétsbescheinigungen, die von den an der Konformitatsbewertung
beteiligten benannten Stellen ausgestellt wurden;

7) ein Dokument, das die Zahlung der in Artikel 66 Absatz 1 genannten Gebihr belegt;

8)  (Aufgehoben)

9) eine Kopie des Dokuments, in dem der bevollméchtigte Vertreter mit Wohnsitz oder Sitz im
Hoheitsgebiet der Republik Polen benannt ist;

10) eine Kopie eines Dokuments zum Nachweis der Identitdt und der Wohnanschrift - im Falle einer
natirlichen Person, die keine gewerbliche Tatigkeit ausubt;

11) eine aulRerhalb der Grenzen der Republik Polen ausgestellte Bescheinigung, die einem Auszug

aus dem Landesgerichtsregister oder einem Auszug aus dem Unternehmensregister entspricht

und nicht friher als drei Monate vor
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dem Datum der Antragstellung ausgestellt wurde; bei auslandischen Antragstellern ist zusatzlich

eine von einem vereidigten Ubersetzer erstellte und beglaubigte oder von einem vereidigten

Ubersetzer, der den Beruf des vereidigten Ubersetzers unter den im Gesetz vom 25. November

2004 vorgesehenen Bedingungen ausiibt, gepriifte und beglaubigte Ubersetzung des Dokuments

in die polnische Sprache beizufigen fur den Beruf des vereidigten Ubersetzers (Gesetzblatt

2019, Nr. 1326) oder durch einen vereidigten Ubersetzer mit Sitz im Hoheitsgebiet eines

Mitgliedstaats.

3. Bei Sonderanfertigungen und In-vitro-Diagnostika ist eine Meldung gemal Artikel 58 Absatz
2a nicht erforderlich:

1) die in Absatz 1 Nummer 5 genannte Produktbeschreibung in englischer Sprache;

2) die Angabe des Erzeugniscodes gemal? Absatz 1 Nummer 10;

3) im Falle eines Antrags fiir eine Sonderanfertigung die Daten des Patienten in der in Absatz 2
Nummer 1 genannten Musterkennzeichnung anzugeben.

4. Der Mitteilung nach Artikel 58 Absatz 2a sind eine Konformitatserklarung, Kopien der von
den an der Konformitatsbewertung  beteiligten  benannten  Stellen  ausgestellten
Konformitétsbescheinigungen und ein Beleg fiir die Entrichtung der in Artikel 66 Absatz 1 genannten
Geblhr beizufugen.

Artikel 60. 1. Die in Artikel 58 Absatze 3 und 4 genannte Mitteilung muR folgende Angaben

enthalten:

1) den Namen und die Anschrift des Anmelders;

2) den Handelsnamen des Produkts;

3) den Namen und die Anschrift des Herstellers;

4)  den Namen und die Anschrift des Bevollmachtigten.

2. Der Mitteilung nach Artikel 58 Absatze 3 und 4 ist Folgendes beizufligen:

1) Exemplare der Markierungen;

2)  Muster der Gebrauchsanweisung flr das Produkt, sofern mit dem Produkt geliefert;

3) Exemplare der Gebrauchsanweisung fir das Produkt zur Leistungsbewertung, dessen
Leistungsbewertung im Hoheitsgebiet der Republik Polen durchgefiihrt werden soll, sofern sie
mit dem Produkt geliefert werden;

4)  Muster von Werbematerial, in dem der Verwendungszweck des Erzeugnisses angegeben ist,
das zur Verwendung im Hoheitsgebiet von Republik Polen - falls mit dem Produkt geliefert;

5) Informationen Uber die Anzahl oder Menge der zur Leistungsbewertung eingereichten Artikel

und die Dauer der Leistungsbewertung.
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6) (Aufgehoben)

7)  (Aufgehoben)

8) (Aufgehoben)

3. Erfolgt die Anmeldung durch einen Einfihrer nach dem in Artikel 58 Absatz 3 genannten

Verfahren, so ist der Anmeldung Folgendes beizufiigen:

1) eine Kopie der Konformitatserklarung, der Erklarung Uber das System oder die
Behandlungsmethode gemald Artikel 30 Absatz 1 oder der Erklarung uber die Sterilisation
gemal Artikel 30 Absatz 4;

2) Kopien der Konformitatsbescheinigungen, die von den an der Konformitatsbewertung

beteiligten benannten Stellen ausgestellt wurden.

Artikel 61. 1. Die in Artikel 58 genannten Stellen sind verpflichtet, dem Présidenten des Amtes
Anderungen der Daten, die Gegenstand der Mitteilung oder der Information sind, unverziiglich,
spatestens jedoch innerhalb von sieben Tagen nach Erhalt der Information (iber die Anderung
mitzuteilen. 1a. Eine Anderung der Daten, die Gegenstand der Meldung sind, gilt als Anderung:

1) den Namen oder die Anschrift des Herstellers, die nicht mit einer Anderung der nationalen
Nummer einhergehen dirfen

Das Unternehmen st im nationalen Gerichtsregister oder unter einer REGON-
Identifikationsnummer eingetragen;

2) den Namen oder die Anschrift des Bevollmachtigten;
3) den Handelsnamen des Produkts;
4)  die Nummer der an der Konformitatsbewertung beteiligten benannten Stelle.

1b. Eine Anderung der mitgeteilten Daten ist eine Anderung des Namens oder der Anschrift von:
1) die Stelle, die die Meldung gemacht hat; 2) der Bevollmdchtigte.

1c. Falls die antragstellende oder notifizierende Einrichtung einen Antrag auf Anderung ihrer
Eintragung im Landesgerichtsregister oder auf Anderung ihrer REGON-Kennnummer stellt, muss sie
eine Kopie des Antrags auf Anderung ihrer Eintragung im Landesgerichtsregister oder einen Auszug
aus dem Zentralregister und Informationen tiber die Geschaftstatigkeit beifugen.

2. Als Anderung gilt auch der Ubergang von Verpflichtungen auf einen anderen Rechtstréger,
insbesondere durch Umwandlung, Konkurser6ffnung oder Ubernahme von Rechten und Pflichten

nach diesem Gesetz durch einen Rechtsnachfolger.

Artikel 61la. Die in Artikel 58 Absétze 1 bis 2a genannten Stellen sind verpflichtet, den

Prasidenten des Amtes innerhalb von sieben Tagen nach Eintreten der Anderung iiber die Anderungen
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der in Artikel 59 Absatz 2 Nummern 1 bis 6 und 9 genannten Dokumente zu unterrichten und ihm
Kopien der Dokumente in der gednderten Fassung beizufuigen.
2. Die in Artikel 59 Absatz 2 Nummern 1-3, 5 und 6 genannten Unterlagen kdnnen auf einem

elektronischen Datentrager eingereicht werden.

Artikel 62. 1. Die in Artikel 58 Absétze 1 und 2 genannten Stellen sind verpflichtet, dem
Préasidenten des Amtes unverziiglich mitzuteilen, dass sie das Inverkehrbringen eines Erzeugnisses
einstellen.

2. Der in Artikel 58 Absatz 1 genannte Bevollmdchtigte ist verpflichtet, dem Prasidenten des
Amtes unverziglich mitzuteilen, dass er die Funktion des Bevollmé&chtigten fur ein bestimmtes Geréat
nicht mehr wahrnimmt.

2a. Die Stellen, die eine Mitteilung oder eine Meldung nach Artikel 58 vorgenommen haben,
unterrichten unverzuglich den Prasidenten des Amtes flr
1) die Einstellung von Tatigkeiten, fur die das betreffende Produkt nach dem Gesetz melde- oder

anzeigepflichtig ist;

2) Auflésung oder Liquidation des Unternehmens oder Verwertung des Konkursvermdgens nach

Abschluss des Insolvenzverfahrens.

3. Inden in Absatz 2a genannten Féllen:

1) Dokumentation der Konformitatsbewertung,

2)  Liste der Empfanger

- zu Staatsarchiven gemaR Artikel 44 des Gesetzes vom 14. Juli 1983 uber die nationalen Ressourcen
Sie werden nach MaRgabe der in Artikel 13 Absatz 3, Artikel 18 Absatz 3 und Artikel 32 Absétze 1
und 2 festgelegten Fristen archiviert und aufbewahrt. Artikel 55 Absatz 5 Satz 2 findet Anwendung.

Artikel 63. 1. Der Prasident des Amtes fordert die Beteiligten auf, die Anmeldung innerhalb
von 14 Tagen, im Falle einer Anmeldung innerhalb von 30 Tagen, ab dem Tag des Eingangs der
Aufforderung zu vervollstandigen oder zu berichtigen, wenn:

1) der Anmeldung oder Meldung nicht alle nach Artikel 59 Absatz 2 bzw. Artikel 60 Absatz 2
erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind, oder

2) die Anmeldung oder das Anmeldeformular nicht alle erforderlichen Angaben enthélt oder
fehlerhaft ist, insbesondere wenn die Angaben nicht mit den Angaben in den Mustern der

Kennzeichnungen, der Gebrauchsanweisung, der Konformitatserklarung oder der

Konformitétsbescheinigung bereinstimmen,
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die dem Formular beigefigt sind.

la. Die in Absatz 1 genannten Fristen kdnnen nicht verlangert werden, wenn sich die Méangel
oder Fehler in der Anmeldung oder in der Mitteilung auf die in Artikel 59 Absatz 2 Nummern 1, 2, 4
bis 6 und 9 bzw. 3 und Artikel 60 Absatz 2 Nummern 1, 2 und 3 genannten Unterlagen beziehen.

2.Wird eine Notifizierung oder Mitteilung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist
vervollstandigt oder berichtigt, so gilt dies als Nichtvornahme einer Notifizierung oder Mitteilung.

3.Die Absitze 1 bis 2 gelten entsprechend fiir die Mitteilung von Anderungen der Daten, die

Gegenstand der Meldung oder Mitteilung sind.

Artikel 64. 1. Der Prasident des Amtes sammelt die Daten der Zustellungen und Mitteilungen
auf gegen den Zugriff Dritter geschitzten elektronischen Datentragern.

la. Der Président des Amtes stellt dem im Gesetz vom 28. April 2011 Uber das
Informationssystem  des  Gesundheitswesens  (GBIl. 2021, Pos. 666) genannten
Gesundheitsinformationssystem die aus den Meldungen und Mitteilungen gewonnenen Daten zur
Verfugung.

2. Der Prasident des Amtes Ubermittelt die in Artikel 59 Absatz 1 genannten Daten in dem flr
das Gerét geeigneten Umfang an die Datenbank Eudamed.

3.Absatz 2 gilt nicht fir Sonderanfertigungen und die in Artikel 4 Absatz 7 genannten

Erzeugnisse.

Artikel 65. 1. Anmeldungen und Mitteilungen nach den Artikeln 58 und 61 sind auf
Formblattern vorzunehmen.

2. Der fir das Gesundheitswesen zustandige Minister bestimmt durch Verordnung:
1)  Musterformulare fiir die Anmeldungen und Mitteilungen nach den Artikeln 58 und 61,

2)  wie Anderungen an den Daten, die Gegenstand der Meldung sind, und der Meldung zu melden
sind,

3) wie die Einstellung des Inverkehrbringens eines Produkts, die Beendigung der Funktion des
Bevollmachtigten und die Einstellung von Tatigkeiten, die nach dem Gesetz anzeige- oder

meldepflichtig sind, zu melden sind,
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4)  die Art und Weise der Ubermittlung der der Anmeldung oder Mitteilung beigefiigten Formulare
und Unterlagen an den Présidenten des Amtes
- unter Beriicksichtigung der Daten, die fiir die in Artikel 68 genannte Uberwachung und fiir das

Funktionieren von Eudamed erforderlich sind.

Artikel 66. 1. Fur die Einreichung der Meldung nach Artikel 58 Absétze 1-2a und fur die
Einreichung der Meldung der Anderung von Daten, die Gegenstand der Meldung nach Artikel 58
Absétze 1-2a sind, werden Geblhren erhoben, die Einnahmen des Staatshaushalts darstellen.

2. die Hohe der Anmeldegebiihr:

1) gemal Artikel 58 Absétze 1 bis 2a darf nicht hoher sein als 1.400 PLN;

2)  Anderungen an den Daten, die Gegenstand der Meldung nach Artikel 58 Abséatze 1 bis 2a sind,
entspricht der Halfte des Betrags, der fur die unter Nummer 1 genannten VVorgéange festgelegt
wurde.

3. Anmeldungen, die sich auf die in Artikel 62 Absédtze 1 und 2 genannten Beendigungen

beziehen, sind von der Gebiihr befreit.

Artikel 67. 1. Auf Antrag des Herstellers oder seines im Hoheitsgebiet der Republik Polen
ansassigen oder niedergelassenen Bevollméchtigten stellt der Prasident des Amtes zur Erleichterung
der Ausfuhr eine Bescheinigung aus, in der bestétigt wird, dass das darin angegebene Erzeugnis zum
Zeitpunkt der Ausstellung der Bescheinigung im Hoheitsgebiet der Republik Polen in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen wird oder werden konnte (im Folgenden
"Freiverkaufsbescheinigung™ genannt). Eine Freiverkaufsbescheinigung wird fur ein mit der CE-
Kennzeichnung versehenes Erzeugnis und fir eine Sonderanfertigung ausgestellt, die dem
Présidenten des Amtes mindestens 14 Tage vor der Einreichung des Antrags mitgeteilt wurde, sofern
der Prasident des Amtes keine Ergédnzung oder Berichtigung der Mitteilung gemald Artikel 63 Absatz
1 verlangt hat und die Mitteilung das Erzeugnis betrifft.

2.Fur die Beantragung einer Freiverkaufsbescheinigung ist eine Gebiihr zu entrichten, die die
Einnahmen des Staatshaushalts darstellt und nicht hoher sein darf als der Mindestlohn, der auf der
Grundlage der Bestimmungen uber den Mindestlohn festgelegt wird.

3. Der Prasident des Amtes stellt die Freiverkaufsbescheinigung innerhalb von 15 Tagen ab dem
Tag der Antragstellung aus.

4.Die Bescheinigung Uber den Freiverkauf wird in polnischer und englischer Sprache
ausgestellt.

5.Der Antrag auf Erteilung einer Freiverkaufsbescheinigung muss Folgendes enthalten:
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1) den Namen und die Anschrift des Antragstellers;
2) die Handelsbezeichnung des Produkts;
3) den Namen und die Anschrift des Herstellers.

6. Dem Antrag auf Erteilung einer Freiverkaufsbescheinigung ist ein Nachweis uber die
Zahlung der Antragsgebuhr fiir die Freiverkaufsbescheinigung beizufiigen.

7. Der flr das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch Verordnung die Hohe der
Gebdhren fir die Einreichung der Meldung gemald Artikel 58 Absétze 1 bis 2a und fir die
Einreichung der Meldung einer Anderung der von dieser Meldung erfassten Daten sowie die Hohe
der Gebuhr fur die Einreichung des Antrags auf Erteilung einer Freiverkaufsbescheinigung fest,
wobei er den Arbeitsaufwand und die Hohe der dem Présidenten des Amtes entstehenden Kosten
berticksichtigt.

Kapitel 8

Uberwachung der Produkte

Artikel 68. 1. Die Aufsicht Uber die im Hoheitsgebiet der Republik Polen hergestellten, in
Verkehr gebrachten, in Betrieb genommenen oder zur Leistungsbewertung vorgelegten Erzeugnisse
wird vom Prasidenten des Amtes ausgetibt.

2. Bei der Auslibung der in Absatz 1 genannten Aufsicht arbeitet der Prasident des Amtes mit
dem Amt zusammen:
1) Pharmazeutische Hauptinspektorin,

2)  Oberster Sanitarinspektor,

3) Leiter des Veterinaramtes,

4)  Der Préasident des Amtes flr Wettbewerb und Verbraucherschutz,
5) Leiter der nationalen Finanzverwaltung,

6) Der Prisident des Amtes fiir technische Uberwachung,

7)  Oberster Arbeitsinspektor,

8) Der Prasident der Staatlichen Atomenergiebehorde,

9) Minister fur nationale Verteidigung,

10) Polizeiprasident,

11) Der Prasident des Zentralamts fir MaRnahmen,

12) Président des Nationalen Gesundheitsfonds,

13) Agentur flr Health Technology Assessment und Tarifierung,
14) Zentrum fir Qualitdtsmonitoring im Gesundheitswesen,

15)  Zentrum fir elektronische Gesundheitsdienste,
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16) Zentrales Zentrum fir Qualitatsprifungen in der Labordiagnostik,
17) Zentrales Zentrum fur Qualitatsprifungen in der mikrobiologischen Diagnostik - in dem fir

diese Einrichtungen relevanten Bereich.

3.Die in Absatz 2 genannten Stellen unterrichten den Présidenten des Amtes (ber alle
festgestellten UnregelmaRigkeiten bei den Erzeugnissen.

4.Der Prasident des Amtes gibt auf Ersuchen der fur den Ort der Waren und den Gegenstand
des Antrags zustandigen Zollbehdrde eine Stellungnahme zu der Frage ab, ob die Ware die fiir sie
festgelegten Anforderungen erfiillt.

4a. Kommt das in Absatz 4 genannte Gutachten zu dem Schluss, dass das Produkt eine ernste
Gefahr darstellt, kann der Prasident des Amtes in den in Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ber die VVorschriften fur
die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13.08.2008, S. 30)
genannten Féllen ein Verfahren zur Vernichtung des Produkts einleiten.

4b. Der Einflhrer ist an dem Verfahren zur Vernichtung des Erzeugnisses beteiligt.

4c. (Aufgehoben)

4d. (Aufgehoben)

4e. Die Kosten fur die Lagerung des Gegenstands wahrend der Dauer des
Vernichtungsverfahrens und die Kosten fiir die Vernichtung des Gegenstands sind vom Einfuhrer zu
tragen.

5. Die Zollbehorden unterrichten den Prasidenten des Amtes iber die MalRnahmen, die in Bezug
auf die zurtickgehaltenen Waren getroffen wurden.

6. (Aufgehoben)

6a. Die Einzelheiten der Zusammenarbeit zwischen den Zollbehdrden und dem Présidenten des
Amtes kdnnen in einer Vereinbarung festgelegt werden.

7.Damit die in Absatz 1 genannte Uberwachung durchgefiihrt werden kann, sind die Behorden
der Offentlichen Verwaltung verpflichtet, dem Présidenten des Amtes auf dessen Ersuchen
unverzuglich die folgenden in ihrem Besitz befindlichen Angaben (iber das Erzeugnis und das
Unternehmen, das mit dem Erzeugnis handelt, zur Verfiigung zu stellen:
1) Name und Anschrift der Person, die das Gerat in Verkehr bringt, sowie, falls vorhanden, ihre

Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse;
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2) Name und Anschrift des Herstellers des Produkts;
3) die Handelsbezeichnung und die Gattungsbezeichnung des Produkts.

8. Der Président des Amtes stellt auf Antrag der in Absatz 2 genannten Stellen, der durch die
Notwendigkeit der Erfillung ihrer satzungsmaRigen Aufgaben gerechtfertigt ist, die in seinem Besitz
befindlichen Informationen und Unterlagen (ber das Erzeugnis zur Verfugung.

9.Bei der Durchfuhrung dieses Gesetzes arbeitet der Prasident des Amtes mit den zustandigen
Behorden von Drittlandern und den Organen der Europdischen Union zusammen und tauscht mit
ihnen Informationen aus, auch in elektronischer Form, ohne dass eine qualifizierte elektronische
Signatur erforderlich ist.

10. Diensteanbieter, die Fernkommunikationsmittel bereitstellen, sind verpflichtet, dem
Présidenten des Amtes auf dessen Ersuchen unverziiglich die in Absatz 1 genannten Daten uber
Gerate und Versandhandler von Geréaten zur Verfugung zu stellen.

7, damit sie die in Absatz 1 genannte Uberwachung durchfiihren kann.

Artikel 69. 1. Die in Artikel 68 Absatz 1 genannte Uberwachung besteht in:

1)  Sammlung und Analyse von Informationen zur Produktsicherheit;

2) Kontrollen von Herstellern, Bevollmachtigten, Importeuren, Handlern, Einrichtungen, die
Medizinprodukte zu Systemen oder Behandlungssets zusammenbauen, Einrichtungen, die
Medizinprodukte, Systeme und Behandlungssets sterilisieren, um sie in Verkehr zu bringen, und
Subunternehmern, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansassig oder niedergelassen sind;

3) die in Kapitel 10 genannten Entscheidungen zu erlassen.

2. Die Inspektion der in Absatz 1 Absatz 2 genannten Einrichtungen umfasst:

1) Entwurf, Herstellung, Verpackung, Etikettierung, Lagerung, Vertrieb, Montage, Verarbeitung
und vollstandige Rekonstruktion des Produkts;

2) Prasentation des Produkts auf Messen, Ausstellungen, Vorfuhrungen, Présentationen und
wissenschaftlichen und technischen Symposien;

3) das Produkt seiner Bestimmung zuzufuhren;

4)  Sterilisation vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme;

5) Zusammenbau von Medizinprodukten zu Systemen oder Behandlungssets;

6) Durchfiihrung von Tests und Endkontrolle des Produkts;

7)  Inverkehrbringen, Vermarktung und Inbetriebnahme von Produkten.
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3. Der Prasident des Amtes kann ebenfalls Kontrollen durchfiihren:

1) des Produkts, seiner Dokumentation und der Bedingungen fiir die Verwendung des Produkts
durch den Gesundheitsdienstleister oder zur Durchfiihrung einer Leistungsbewertung vor Ort
oder einer Leistungsbewertung,

2) von Stellen, die Installations-, Wartungs-, Instandhaltungs-, Einstellungs-, Kalibrierungs-,
Eichungs-, Inspektions- und Reparaturarbeiten oder die regelméaRige Sicherheitspriifung von
Produkten durchfiihren, an dem Ort, an dem diese Tétigkeiten ausgefuhrt werden, sowie am
Wohnsitz oder Sitz der ausfiihrenden Stellen

- wenn dies zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Patienten und Anwendern sowie zum

Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich ist.

Art. 70. 1. Die in Art. 69 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 3 genannte Kontrolle wird von Personen
ausgeubt, die vom Prasidenten des Amtes dazu ermdachtigt sind, die nicht wegen einer vorsatzlichen,
auf Grund einer 6ffentlichen Anklage verfolgten Straftat oder einer vorsatzlichen Steuerstraftat
verurteilt worden sind und die volle Geschéftsfahigkeit besitzen.

2.Die Inspektion wird wahrend der Arbeitszeiten der inspizierten Stelle und in Anwesenheit
eines bevollmachtigten Vertreters der inspizierten Stelle durchgefihrt.

3.Im Rahmen der Inspektion kann die inspizierende Person inshesondere
1)  konsultieren Sie die Produktdokumentation;

2) die Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem Produkt zu prifen;
3) von den Mitarbeitern der inspizierten Einrichtung Informationen und Erklarungen verlangen.

4. Im Falle der Inspektion nach Artikel 69 Absatz 2 kann die inspizierende Person zuséatzlich zu
den in Absatz 3 genannten Handlungen:

1) Kontrolle der Produktions- und Lagerrdume und ihrer Ausristung;
2) verlangen, dass die fur die Prifung und Verifizierung des Produkts erforderlichen Proben zur

Verfligung gestellt werden.

5. Der Président des Amtes kann das Lukasiewicz-Zentrum oder die Institute des Lukasiewicz-
Forschungsnetzes, die Agentur fur medizinische Forschung, Forschungsinstitute, Universitaten,
Produktzertifizierungsstellen oder Laboratorien mit der Untersuchung oder Uberpriifung der in
Absatz 4 Absatz 2 genannten Proben beauftragen.

6. Bestatigen die Ergebnisse der in Absatz 5 genannten Prifungen oder Kontrollen, dass das
Produkt die fur es festgelegten Anforderungen nicht erfullt, so gehen die Kosten fir diese Prifungen
oder Kontrollen zu Lasten des Herstellers, des Bevollméchtigten, des Importeurs oder des Handlers
des Produkts.
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Art. 71. 1. Das in Artikel 69 Absatz 1 Nummern 2 und 3 und Absatz 3 genannte
Kontrollverfahren kann die Auswertung von Unterlagen (ber das Erzeugnis umfassen, die auf Antrag
des Présidenten des Amtes Ubermittelt werden.

la. Die Bestimmungen von Kapitel 5 des Gesetzes vom 6. Mérz 2018 gelten nicht fur das in
Absatz 1 genannte Kontrollverfahren. - Unternehmerrecht (Journal of Laws of 2021, Punkt 162).

2.Fur die Kontrollen geméR Artikel 69 Absatz 1 Nummern 2 und 3 sind Unterlagen in polnischer
oder englischer Sprache vorzulegen.

3. Auf Verlangen des Prasidenten des Amtes legt die kontrollierte Einrichtung eine Ubersetzung
der angegebenen Unterlagen ins Polnische vor.

4.Der Président des Amtes kann auch vom Hersteller, Bevollméchtigten, Importeur oder
Héndler mit Wohnsitz oder Niederlassung im Gebiet der Republik Polen verlangen, dass er die fir
die Prufung und Verifizierung des Erzeugnisses erforderlichen Proben zur Verfligung stellt.

5.Fur die in Absatz 4 genannten Proben gilt Artikel 70 Abséatze 5 und 6 entsprechend.

Artikel 72. 1. Ein Kontrollprotokoll wird in zwei Ausfertigungen erstellt, von denen eine der
kontrollierten Person ausgehéandigt wird.

2. Der Inspektionsbericht kann Empfehlungen enthalten.

3.Die inspizierte Person kann innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt des Inspektionsberichts
begrundete Einwénde dagegen erheben.

4.Der Président des Amtes priift die Beanstandungen innerhalb von 30 Tagen nach ihrem
Eingang und nimmt zu der Angelegenheit Stellung; diese Stellungnahme ist endgultig und wird der
gepriften Stelle zusammen mit einer Begriindung zugestellt.

5.Die inspizierte Person ist verpflichtet, die Empfehlungen nach der Inspektion innerhalb der
im Inspektionsprotokoll festgelegten Frist umzusetzen.

6.Der Hersteller und der Bevollméachtigte tbermitteln der benannten Stelle, die an der
Konformitatsbewertung des Produkts mitgewirkt hat, unverzuglich die Informationen tber die bei
der Priifung festgestellten Nichtkonformitaten und Mangel sowie tber die Prifempfehlungen und die

Frist fiir deren Umsetzung.

Artikel 73 Der Prasident des Amtes kann den Hersteller oder den im Hoheitsgebiet der Republik

Polen ansassigen oder niedergelassenen Bevollméchtigten auffordern, innerhalb von zwei Jahren
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nach der Anmeldung eines neuen Produkts einen Bericht tber die nach dem Inverkehrbringen des

neuen Produkts gesammelten Erfahrungen vorzulegen.

Artikel 73a. 1. In Produktiiberwachungsverfahren kann der Schriftverkehr mit den Stellen in
englischer Sprache gefuhrt und ohne Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur
elektronisch tbermittelt werden, sofern gesetzlich nichts anderes bestimmt ist.

2.In den in Absatz 1 genannten Verfahren konnen die Dokumentation (ber die
Konformitédtsbewertung eines Produkts, die anwendbaren Normen, die Testergebnisse, die
wissenschaftlichen Veroffentlichungen, die Konformitétsbescheinigungen, die
Konformitétserklarungen, die Richtlinien, Leitfaden und Handblcher der Européischen Kommission,
die zwischen den Mitgliedern der Arbeitsgruppe "Compliance and Enforcement Group” bei der
Europaischen Kommission verteilten Dokumente, die zwischen den Mitgliedern der Arbeitsgruppe
"Medical Devices Expert Group on Borderline and Classification" bei der Europaischen Kommission
verteilten Untersuchungsdokumente sowie die Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisungen der
Produkte in englischer Sprache erstellt werden und massen nicht ins Polnische tbersetzt werden.

3.Auf Verlangen des Prasidenten des Amtes legt der Absender eine Ubersetzung des

Ubermittelten Schriftsticks ins Polnische vor.
Kapitel 9
Medizinische Zwischenfalle und Aktivitaten zur Geratesicherheit

Artikel 74. 1. Ein medizinischer Zwischenfall kann dem Présidenten des Amtes von jedem
gemeldet werden, der Informationen (ber einen medizinischen Zwischenfall im Hoheitsgebiet der
Republik Polen erhalten hat.

Polnisch.

2.Ein Gesundheitsdienstleister, der bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen ein
medizinisches Vorkommnis feststellt, ist verpflichtet, dies unverziglich dem Hersteller oder seinem
Bevollméchtigten zu melden und eine Kopie der Meldung an den Prasidenten des Amtes zu senden.

3.Die in Artikel 68 Absatz 2 genannten Stellen sowie die Stellen, die eine externe
Qualitatsbewertung der Arbeit medizinischer Diagnoselaboratorien durchfiihren und die im Rahmen
ihrer Tatigkeit Kenntnis von einem Verdacht auf ein medizinisches VVorkommnis erhalten haben, sind
verpflichtet, dies dem Présidenten des Amtes unverziiglich zu melden.

4, Importeure und Vertreiber von Produkten, Forschungslabors, das L.ukasiewicz-Zentrum und
Institute, die im Rahmen des Lukasiewicz-Forschungsnetzes tétig sind, die Agentur fir medizinische

Forschung, Forschungsinstitute sowie Einrichtungen, die Dienstleistungen im Bereich der Reparatur,
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Wartung, Instandhaltung und Kalibrierung von Produkten erbringen, die bei der Ausiibung ihrer
Tatigkeit einen medizinischen Zwischenfall festgestellt haben die sich im Hoheitsgebiet der Republik
Polen ereignet haben, sind verpflichtet, dies unverziglich dem Hersteller oder seinem
Bevollméchtigten zu melden und eine Kopie der Meldung an den Présidenten des Amtes zu senden,
sofern sie nicht die Information erhalten haben, dass der VVorfall bereits dem Hersteller oder seinem
Bevollméchtigten und dem Prasidenten des Amtes gemeldet wurde.
5.Kann die Anschrift des Herstellers und des Bevollméchtigten nicht festgestellt werden oder
sind weder der Hersteller noch der Bevollméchtigte im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssig
oder niedergelassen, so ist das Vorkommnis dem im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansassigen
oder niedergelassenen Produktlieferanten zu melden, wobei eine Kopie der Meldung an den
Présidenten des Amtes zu senden ist.
6.Die Meldung eines medizinischen Zwischenfalls erfolgt auf einem Meldeformular fur
medizinische Zwischenfalle, in dem insbesondere Folgendes anzugeben ist
1) Datum und Ort sowie eine Beschreibung des medizinischen Zwischenfalls und seiner Folgen;
2) Name und Anschrift des Herstellers und des Bevollméchtigten;
3) den Namen und die Anschrift des Lieferanten des Produkts;
4)  den Handelsnamen des Produkts;
5) den generischen Namen des Produkts;
6) die Seriennummer oder die Seriennummer oder die Seriennummer des Produkts;
7)  die Nummer der benannten Stelle neben der CE-Kennzeichnung;
8) den Namen der Person oder Einrichtung, die den Vorfall meldet, und den Namen der Person,
die die Meldung im Namen dieser Einrichtung macht;
9) Kontaktangaben zu den in Nummer 8 genannten Stellen und Personen, einschlieRlich
Telefonnummer und, soweit moglich, Faxnummer und E-Mail-Adresse.
7.Der Président des Amtes unterrichtet den Hersteller oder den Bevollméachtigten Uber die
Meldung eines Zwischenfalls gemal den Absédtzen 1 und 3, der die Meldekriterien erfillt, und
ubermittelt eine Kopie des Dokuments Gber die Meldung des Zwischenfalls, wenn aus dem Inhalt der
Meldung hervorgeht, dass der Meldende den Hersteller oder den Bevollméchtigten nicht tGber den

Zwischenfall informiert hat.
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8.Die in den Abschnitten 2 bis 4 genannten Stellen sowie die durch einen medizinischen
Zwischenfall verletzte Person oder ein Familienmitglied in ihrem Namen kdnnen beim Prasidenten
des Amtes Informationen uber die Ergebnisse der Untersuchung des medizinischen Zwischenfalls

beantragen.

Artikel 75. 1. Der Hersteller stellt sicher, dass der Bevollmé&chtigte und jede andere Stelle, die
vom Hersteller bevollmdchtigt ist, in seinem Namen in Fragen der Sicherheit von medizinischen
VVorkommnissen und Produkten zu handeln, externe SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld (Field
Safety Corrective Action, im Folgenden "FSCA") durchfiihren.

2. Die Stellen, die vom Hersteller bevollméachtigt sind, in seinem Namen in Fragen der Sicherheit
von Medizinprodukten und medizinischen Zwischenféllen zu handeln, unterrichten den Préasidenten
des Amtes tber die Anwendung des FSCA.

3. Importeure und Handler von Produkten, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansassig
oder niedergelassen sind, sowie Einrichtungen, die Dienstleistungen im Bereich der Reparatur,
Wartung, Instandhaltung und Kalibrierung von Produkten erbringen, Personen, die bei
Gesundheitsdienstleistern beschaftigt sind oder andere Tatigkeiten fiir Gesundheitsdienstleister
austiben, einschliellich des medizinischen Personals, des fur die Wartung und Sicherheit von
Produkten verantwortlichen Personals und der Verwaltung, sind verpflichtet, mit dem Présidenten
des Amtes, dem Hersteller und mit den in Absatz 1 genannten Einrichtungen bei der Umsetzung des

FSCA zusammenzuarbeiten.

Artikel 76. 1. Der Hersteller ibernimmt die Untersuchung des ihm gemeldeten medizinischen
Zwischenfalls. Der Hersteller pruft, ob der gemeldete medizinische Zwischenfall, der sich auf dem
Gebiet der Republik Polen ereignet hat, ein Ereignis ist, das die Kriterien fur eine Meldung an den
Présidenten des Amtes erfullt.

2. Ist der Hersteller der Ansicht, dass ein medizinisches Vorkommnis ein Ereignis ist, das die
Kriterien fur eine Meldung nicht erfillt, so dokumentiert er die Griinde flr seine Entscheidung und
ubermittelt sie dem Présidenten des Amtes.

3. Stellt der Hersteller fest, dass es sich bei dem medizinischen Zwischenfall um ein Ereignis
handelt, das die Kriterien fir eine Meldung erftllt, oder teilt der Prasident des Amtes dem Hersteller
oder Bevollmachtigten mit, dass er mit der in Absatz 2 genannten Entscheidung des Herstellers nicht
einverstanden ist und dass der Zwischenfall gemeldet werden muss, so Ubermittelt der Hersteller oder
Bevollméchtigte dem Présidenten des Amtes einen ersten Bericht tiber den Zwischenfall unter

Verwendung des Formulars des Herstellers fir die Meldung medizinischer Zwischenfélle.
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4. Der Vorbericht enthalt insbesondere:

1) eine vorlaufige Analyse des Vorfalls;

2) Informationen (ber vorlaufige Korrektur- oder PréventivmaBnahmen des Herstellers,
einschlieBlich durchgefihrter oder geplanter Prifungen;

3) Informationen (iber das voraussichtliche Datum der Ubermittlung des nachsten Berichts.
5. Der Vorbericht ist dem Prasidenten des Amtes zu folgenden Terminen zu Gbermitteln:

1) im Falle einer ernsten Gefahr fur die offentliche Gesundheit unverziiglich, spétestens jedoch 2
Tage, nachdem der Hersteller oder sein Bevollméchtigter von der Gefahr Kenntnis erhalten hat;

2) im Todesfall oder bei einer unvorhersehbaren schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands, die nicht durch die Risikoanalyse abgedeckt ist, sobald der Hersteller
einen ursachlichen Zusammenhang zwischen dem Produkt und dem Ereignis feststellt,
spatestens jedoch zehn Tage, nachdem er vom Hersteller oder seinem Bevollméchtigten tber
das Ereignis informiert wurde;

3) in anderen Féllen, sobald der Hersteller den urséchlichen Zusammenhang zwischen dem
Produkt und dem Vorkommnis feststellt, spatestens jedoch 30 Tage, nachdem der Hersteller

oder sein Bevollmachtigter von dem VVorkommnis unterrichtet wurde.

Artikel 77. 1. Der Hersteller bewertet alle gemeldeten Produktbeanstandungen und Falle von
Fehlern bei der Verwendung und missbrauchlicher Verwendung. Diese Bewertung héngt von
Risikomanagement, Ergonomie, Designvalidierung sowie Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen
ab. Die Ergebnisse der Bewertung werden dem Présidenten des Amtes und der an der
Konformitétsbewertung des Produkts beteiligten benannten Stelle auf Verlangen vom Hersteller oder
seinem im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssigen oder niedergelassenen Bevollméchtigten zur
Verfligung gestellt.

2.Ein Anwendungsfehler, der zu einer schwerwiegenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder mittelbar einer anderen Person im Hoheitsgebiet der Republik Polen gefiihrt
hat, ist dem Prasidenten des Amtes vom Hersteller oder seinem Bevollmachtigten innerhalb der in

Artikel 76 Absatz 5 Nummern 1 und 2 genannten Fristen zu melden.
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3. Bei Anwendungsfehlern, die nicht zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands des Patienten gefiihrt haben, wenn der Hersteller oder der Bevollméchtigte:
1) einen erheblichen Anstieg des Auftretens solcher Fehler festgestellt hat oder festgestellt hat,

dass solche Fehler zum Tod oder zu einer ernsthaften Verschlechterung des

Gesundheitszustands des Patienten fiihren kdnnen, oder
2) MaBnahmen ergriffen hat, um zu verhindern, dass solche Fehler zum Tod oder zu einer

schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten fiihren
- Ubermittelt dem Préasidenten des Amtes einen Bericht Gber Benutzerfehler, unabhéangig von den
getroffenen Korrektur- oder Praventivmalinahmen.

4. Der Bericht tber Betriebsstorungen muss die Art dieser Stérungen, ihre Ursachen und die
MaRnahmen des Herstellers berticksichtigen und insbesondere Folgendes enthalten
1) Datum, Ort, Anzahl und Haufigkeit der Anwendungsfehler,

2) die Namen und Anschriften der Personen, die fur schuldig befunden wurden, sowie deren

Kontaktdaten (Telefon, Fax, E-Mail),

3) eine Beschreibung der Bedienungsfehler, der Umsténde, unter denen sie aufgetreten sind, und
eine Analyse ihrer Ursachen,

4)  eine Beschreibung der getroffenen Korrektur- und VVorbeugungsmalinahmen,
5) die geplanten AbhilfemaRnahmen, deren Zeitplan und die Art und Weise, wie die Auswirkungen
dieser Mallnahmen bewertet werden sollen
- unter Berlcksichtigung der besonderen Merkmale von Benutzerfehlern.
5. Die Meldung von Anwendungsfehlern kann auf dem in den gemal? Artikel 85 erlassenen
Vorschriften festgelegten Formular des Herstellers fir die Meldung von medizinischen
Zwischenfallen erfolgen, sofern aus dem Formular eindeutig hervorgeht, dass sich die Meldung auf

Anwendungsfehler bezieht.

Artikel 78. 1. Ist der Hersteller nicht in der Lage, die Untersuchung eines gemeldeten
medizinischen Zwischenfalls, einer Beschwerde, eines Betriebsfehlers oder einer missbrauchlichen
Verwendung, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen aufgetreten sind, durchzufihren, informiert er
unverziglich den Présidenten des Amtes.

2.Der Président des Amtes uberwacht die Untersuchung des Herstellers in Bezug auf den
medizinischen Zwischenfall, die Beschwerde, den Kunstfehler oder den Missbrauch, der im
Hoheitsgebiet der Republik Polen aufgetreten ist, und kann eingreifen oder eine eigene Untersuchung

durchfiihren, wenn mdglich nach Riicksprache mit dem Hersteller oder dem Bevollméchtigten.
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Der Président des Amtes unterrichtet den Hersteller oder seinen Bevollmachtigten tber den Verlauf

und die Ergebnisse der von ihm durchgefuhrten Untersuchung.

3. Derjenige, der ein Vorkommnis meldet, ist verpflichtet, dem Hersteller und den in Artikel 75
Absatz 1 genannten Stellen die erforderliche Unterstiitzung bei der Untersuchung zu gewéhren, um
einen Kausalzusammenhang zwischen dem Produkt und dem gemeldeten VVorkommnis herzustellen,
insbesondere die erforderlichen Informationen zu liefern und das Produkt fur Tests und Bewertungen
zur Verfugung zu stellen.

4.Wenn die Tatigkeiten des Herstellers im Zusammenhang mit der Erstbewertung, der
Reinigung oder der Dekontaminierung des zu prufenden Produkts das Produkt so veradndern kénnten,
dass nachfolgende Prifungen beeintréchtigt werden konnten, informiert der Hersteller oder der
Bevollméchtigte den Présidenten des Amtes, bevor er mit diesen Tatigkeiten beginnt.

5.Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend fiir Proben, Ausrustungsgegenstande und andere
Geréate im Zusammenhang mit dem medizinischen Zwischenfall.

6.Ist die Untersuchung noch nicht abgeschlossen, so Ubermittelt der Hersteller oder sein
Bevollméchtigter dem Préasidenten des Amtes innerhalb der im Erstbericht genannten Frist einen
Folgebericht unter Verwendung des Formulars fr die Meldung von Vorkommnissen des Herstellers.

7.Nach Abschluss der Untersuchung Gbermittelt der Hersteller oder sein Bevollméachtigter dem

Présidenten des Amtes so bald wie mdglich einen Abschlussbericht unter Verwendung des Formulars

fur die Meldung von Vorkommnissen des Herstellers, spatestens jedoch bis zu der im Erstbericht oder

im nachsten Bericht angegebenen Frist fiir die Ubermittlung des nachsten Berichts.

8. Der Abschlussbericht muss insbesondere Folgendes enthalten:

1) die Ergebnisse der Untersuchung;

2) Informationen lber geplante oder ergriffene MaRnahmen, wie zusétzliche Uberwachung von in
Gebrauch befindlichen Produkten, Préventiv- und KorrekturmalRnahmen in Bezug auf die
kiinftige Produktion, AbhilfemalRnahmen und FSCA, oder Informationen uber das Fehlen
solcher MaRnahmen.
9.Nach Erhalt des Abschlussberichts kann der Prasident des Amtes die Untersuchung als

abgeschlossen betrachten und unterrichtet den Hersteller oder Bevollméchtigten entsprechend.

10. Ist die Untersuchung nicht innerhalb der im Erstbericht oder im Folgebericht
angegebenen Frist fur die Ubermittlung des nachsten Berichts abgeschlossen, so tibermittelt der

Hersteller oder sein Bevollméchtigter dem Présidenten des Amtes einen
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Folgebericht unter Verwendung des Formulars fir die Meldung von Vorkommnissen des Herstellers.
11. Der néchste Bericht enthalt insbesondere:

1) die bis zum Zeitpunkt der Erstellung des Berichts erzielten Untersuchungsergebnisse;
2) das voraussichtliche Datum fiir die Ubermittlung des nachsten Berichts.

Artikel 79. 1. Der Hersteller fuhrt eine FSCA durch, um das Risiko des Todes oder einer
schwerwiegenden Verschlechterung der Gesundheit im Zusammenhang mit der Verwendung des in
Verkehr gebrachten Produkts zu verringern.

2. Der Hersteller oder Bevollméchtigte, der auf dem Gebiet der Republik Polen ansassig ist oder
dort eine FSCA einrichtet oder durchfihrt, erstellt einen FSCA-Bericht auf dem FSCA-
Berichtsformular und einen Sicherheitshinweis, der die Empfanger oder Nutzer Uber die FSCA
informiert.

3. Der Sicherheitshinweis, der fiir die Empfénger oder Benutzer auf dem Gebiet der Republik
Polen bestimmt ist, wird in polnischer Sprache abgefasst.

4. Der Sicherheitshinweis muss insbesondere Folgendes enthalten:

1) den Handelsnamen des Produkts, auf das sich der Sicherheitshinweis bezieht, eine Kennung

FSCA und zur Angabe der Art der FSCA,

2) die Identitat der Produkte, fur die das FSCA gilt;

3) Informationen lber die FSCA und den Grund flr ihre Annahme;

4)  Empfehlungen fir MalRnahmen, die von den Empféngern oder Nutzern zu ergreifen sind,;

5) Informationen lber die Notwendigkeit, den Betroffenen den Sicherheitsvermerk zukommen zu
lassen;

6) Angabe der Stelle, an die die Empfanger der Sicherheitsmitteilung FSCA-Angelegenheiten
richten sollten.

5 Der FSCA-Bericht muss insbesondere Folgendes enthalten:

1)  Name und Anschrift der zustandigen Behérde, an die die Meldung gerichtet ist;

2)  Datum und Nummer des Berichts;

3) den Status der Stelle, die den Bericht erstellt hat;

4) den Namen und die Wohn- oder Geschéftsadresse des Herstellers des Produkts;

5)  Name und Anschrift des Wohnsitzes oder Sitzes des Bevollméchtigten;

6) Name und Wohnanschrift der Person, die in Angelegenheiten, die das FSCA betreffen, zu

kontaktieren ist;
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7) Informationen Uber Produkte, die unter das FSCA fallen;
8) Beschreibung und Zeitplan der FSCA,;
9) Liste der vom FSCA betroffenen Mitgliedstaaten.

Artikel 79a. Wenn:

1) der Hersteller oder sein Bevollmachtigter nach der Veroffentlichung des Sicherheitshinweises
und der Durchfuhrung einer FSCA Uber ein medizinisches Vorkommnis, wie es in dem
Sicherheitshinweis beschrieben ist, informiert wird, oder

2)  é&hnliche medizinische Vorkommnisse, die auf dieselbe Ursache zurtickzufiihren sind, sind
mehrfach aufgetreten und wurden ordnungsgemaR dokumentiert und in die Risikobewertung
des Produkts aufgenommen, und die Berichte tUber diese medizinischen Vorkommnisse wurden
bereits vom Prasidenten des Amtes bewertet

- dann konnen spétere gleiche medizinische Vorfalle mit Genehmigung des Prasidenten der Behorde

dem Prasidenten der Behorde in Form von regelméRigen Kurzberichten gemeinsam gemeldet werden.
2.Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter vereinbart mit dem Présidenten des Amtes die

Maglichkeit und Haufigkeit der Ubermittlung regelmaRiger Kurzberichte.

3. Der periodische Gesamtbericht wird auf dem Formular fir den periodischen Gesamtbericht
des Erzeugers tUbermittelt, das insbesondere folgende Angaben enthalten muss

1) die Art des Berichts und den vereinbarten Zeitraum fiir die aggregierte Berichterstattung;

2)  Anzahl der medizinischen Zwischenfalle - insgesamt und im Berichtszeitraum;

3) Untersuchungen, Korrektur- und Préaventivmalnahmen, die vom Hersteller durchgefuhrt
wurden;

4)  Angabe der Lander, in denen die Produkte vertrieben wurden.
4.Hat der Hersteller oder sein Bevollmachtigter die Zustimmung des Présidenten des Amtes zur

Ubermittlung regelméaRiger Kurzberichte erhalten, so unterrichtet er die zustandigen Behorden der

Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet das medizinische Vorkommnis mit dem Produkt aufgetreten

ist, Uber diese Zustimmung und ihre Bedingungen.
5.Regelmélige Gesamtberichte kénnen an eine andere zustandige Behdrde des Mitgliedstaats

ubermittelt werden, sofern der Hersteller oder der Bevollmachtigte diese Mdoglichkeit mit dieser

Behdorde vereinbart hat.

6. Stellt der Hersteller auf der Grundlage der Erfahrungen mit Produkten in der Phase nach der

Herstellung, mit Fehlgebrauch oder Anwendungsfehlern gemafR Artikel 77 Absatz 1, mit gemeldeten

Vorkommnissen oder Ereignissen, die nicht den in den gemaR Artikel 85 erlassenen Bestimmungen

festgelegten Meldekriterien entsprechen, einen signifikanten Anstieg der Anzahl oder Haufigkeit von
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Beschwerden, Vorkommnissen oder Ereignissen fest, so Ubermittelt der Hersteller oder sein
Bevollméchtigter dem Présidenten des Amtes getrennt von dem regelméRigen zusammenfassenden
Bericht einen Trendbericht in der Form, die in den gemé&l3 Artikel 85 erlassenen Bestimmungen
festgelegt ist.
7.Der Hersteller dberwacht die in Absatz 1 genannten Vorkommnisse und legt die
Schwellenhaufigkeit fest, bei deren Uberschreitung er oder sein Bevollméchtigter dem Prasidenten
des Amtes einen Trendbericht tbermittelt; der Hersteller Gbermittelt dem Prasidenten des Amtes
Informationen (ber diese Schwellenhédufigkeit, sobald diese festgelegt ist.
8.Der Trendbericht ist auf einem Generator-Trendbericht-Formular zu Ubermitteln, das
insbesondere folgende Angaben enthalt
1) das Datum und die Art des Berichts;
2) Name und Anschrift des Herstellers und des Bevollméchtigten;
3) den Handelsnamen und den generischen Namen des Produkts;
4)  Serien- oder Chargennummern der Produkte;
5) die Klasse oder Qualifikation des Produkts;
6) die Kennnummer der benannten Stelle, die an der Konformitatsbewertung des Produkts beteiligt
war;

7) den Zeitraum, in dem der Trend analysiert wurde, eine Beschreibung des Trends und eine
Analyse seiner Ursachen;

8) die vom Hersteller durchgefiihrten Korrektur- und VorbeugungsmalRnahmen und der Zeitplan
flr die FolgemaBnahmen;

9) die Angabe der Lander, in denen die Produkte vertrieben wurden.

Artikel 80. 1. Bevor der Hersteller oder sein Bevollmachtigter den Sicherheitshinweis an die
Empfanger oder Benutzer im Hoheitsgebiet der Republik Polen versendet, sendet er ihn unter
Beifligung des FSCA-Berichts an den Prasidenten des Amtes.

2. Der Prasident des Amtes kann innerhalb von 48 Stunden nach Erhalt der Sicherheitsmitteilung
bzw. innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt der Sicherheitsmitteilung Stellung nehmen, wenn es sich
um eine ernste Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit handelt.

3.Teilt der Prasident des Amtes dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten seine
Bemerkungen nicht innerhalb der in Absatz 2 genannten Fristen mit, so wird der Sicherheitshinweis
an die Empféanger oder Benutzer verteilt.

4. Der auf dem Gebiet der Republik Polen anséssige oder niedergelassene Importeur und Handler
hat den Sicherheitshinweis vor seiner Verteilung an die Empfanger oder Benutzer dem
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Présidenten des Amtes, dem Hersteller und dem Bevollméchtigten zu Gbermitteln; die Bestimmungen

der Abschnitte 2 und 3 gelten entsprechend.

Artikel 81. 1. Der Hersteller oder sein im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten niedergelassener

Bevollmachtigter

Die Republik Polen unterrichtet die benannte Stelle, die an dem Verfahren zur Bewertung der
Konformitét des Produkts teilgenommen hat, ber die Annahme des FSCA und ubermittelt ihr den
Sicherheitsvermerk.

2.Der Hersteller oder sein im Hoheitsgebiet der Republik Polen niedergelassener
Bevollmaéchtigter Ubermittelt den FSCA-Bericht zusammen mit dem Sicherheitshinweis vor oder
gleichzeitig mit der Durchfiihrung der FSCA an die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen die Produkte in Verkehr gebracht oder verwendet werden oder wurden.

3.Vor oder gleichzeitig mit der Durchfuhrung einer FSCA Ubermittelt der Hersteller oder sein
Bevollmaéchtigter, der eine FSCA im Hoheitsgebiet der Republik Polen durchfiihrt, dem Présidenten
des Amtes einen FSCA-Bericht zusammen mit einer Sicherheitsmitteilung.

4.Wenn ein Hersteller oder Bevollméchtigter ein FSCA in Bezug auf ein medizinisches
Vorkommnis, das sich im Hoheitsgebiet der Republik Polen ereignet hat, oder ein FSCA in Bezug
auf Produkte, die mehrheitlich im Hoheitsgebiet der Republik Polen in Verkehr gebracht oder
verwendet werden oder wurden, durchfihrt, gelten die Bestimmungen von Artikel 80 entsprechend.

5. Der Hersteller oder der im Hoheitsgebiet der Republik Polen niedergelassene Bevollméchtigte
unterrichtet den Prasidenten des Amtes und die in Absatz 2 genannten Behdrden tiber den Abschluss
und die Wirksamkeit des FSCA in dem betreffenden Mitgliedstaat.

6. Der Hersteller oder sein Bevollmé&chtigter, der die FSCA im Hoheitsgebiet der Republik Polen
durchfuhrt, unterrichtet den Présidenten des Amtes tber deren Abschluss und Wirksamkeit.

7. Informationen tiber die Produktsicherheit und der Sicherheitshinweis werden vom Présidenten
des Amtes verdffentlicht, wenn dies durch die Notwendigkeit des Schutzes der Offentlichen
Gesundheit gerechtfertigt ist; dazu gehort auch die Verdffentlichung im offiziellen
Ferninformationsblatt des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und

Biozid-Produkten (Public Information Bulletin).
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Artikel 82. 1. Der Hersteller bewertet die Risiken, die mit den Produkten verbunden sind, die
von dem medizinischen VVorkommnis oder einem anderen Ereignis, das die Meldekriterien erfullt,
betroffen sind, und entscheidet auf der Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung, ob und in
welchem Umfang KorrekturmalRnahmen erforderlich sind.

2. Der Prasident des Amtes bewertet die Angemessenheit der vom Hersteller auf dem Gebiet der
Republik Polen geplanten und ergriffenen MaRnahmen, bewertet die Berichte des Herstellers und
kann ihm diesbezigliche Leitlinien geben, die insbesondere Hinweise enthalten:

1) den Umfang der Priifung, Analyse und Verifizierung des Produkts;
2) unabhdangige Laboratorien, das Lukasiewicz-Zentrum und die im Rahmen des Lukasiewicz-

Forschungsnetzes tatigen Institute, die Agentur flr medizinische Forschung und die

Forschungsinstitute, die Tests, Analysen und Uberpriifungen des Produkts durchfiihren sollen;

3) die Fristen fir die Durchfuhrung der einzelnen Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen;

4) notwendige Anderungen des Entwurfs, der Konstruktion oder des Herstellungsverfahrens des
Produkts;

5) die Notwendigkeit, die mit dem Produkt zu liefernden Informationen, einschlie3lich der
erforderlichen Warnhinweise und Empfehlungen, zu ergénzen;
6) die Notwendigkeit, die Benutzer der Produkte zu schulen oder deren Schulung zu ergénzen.

3. Der Prasident des Amtes kann, wenn mdglich, in Absprache mit dem Hersteller oder dem
Bevollméchtigten Malinahmen ergreifen, um die Ursachen und Folgen eines Vorkommnisses zu
klaren und insbesondere die Auslegung und die Merkmale eines Produkts zu bewerten:

1) zusétzliche Informationen und Stellungnahmen zu einem medizinischen Vorfall oder Gerat
einzuholen;

2) unabhangige Berichte (iber den medizinischen Vorfall oder das Produkt in Auftrag geben;

3) eine benannte Stelle, die an der Konformitatsbewertung des Produkts mitgewirkt hat, die

Benutzer des Produkts und die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten konsultieren;

4)  geeignete Empfehlungen und Warnungen fir die Benutzer des Produkts auszusprechen;
5) bei der Europaischen Kommission eine Anderung der Einstufung oder Qualifizierung des

Produkts zu beantragen.
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3a. Der Président des Amtes kann zu den in Abschnitt 3 genannten Zwecken von der Stelle, die
das Vorkommnis meldet, Proben des von dem Vorkommnis betroffenen Produkts sowie Proben der
Produkte und Geréteausriistungen, die wéhrend des Vorkommnisses zusammen mit dem Produkt
verwendet wurden, anfordern. Fir das weitere Verfahren des Présidenten des Amtes gelten die
Bestimmungen des Artikels 70 Absétze 5 und 6.

4. Der Prasident des Amtes kann anordnen, dass der Hersteller oder der Bevollméchtigte
Vertreter zur Durchfiihrung von FSCAs oder zur Anderung bereits laufender FSCAs.

Artikel 83. 1. Der Prasident des Amtes:

1) einen Produktsicherheitsbericht in englischer Sprache zu verfassen und der Europdischen

Kommission und den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu tibermitteln

Bericht der zustéandigen nationalen Behorde, im Folgenden als "NCAR" bezeichnet,

2)  Ubermittelt Daten an Eudamed

- wenn Informationen Uber ein medizinisches Vorkommnis, ob eine FSCA durchgefiihrt werden sollte
oder nicht, fur den Schutz der Sicherheit, der Gesundheit oder des Lebens von Patienten, Anwendern
von Produkten oder anderen Personen in anderen Mitgliedstaaten relevant sind.

2. Der Prasident des Amtes kann bei der Erstellung des in Absatz 1 Absatz 1 genannten Berichts
den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten konsultieren und sollte sie von der Erstellung des
Berichts unterrichten.

3. Der Président des Amtes kann dem Hersteller oder seinem Bevollmé&chtigten den in Absatz 1
Absatz 1 genannten Bericht zur Kenntnisnahme tbermitteln.

4.Der in Absatz 1 Absatz 1 genannte Bericht muss Folgendes enthalten:

1) die Identitat des Berichts sowie die Anschrift und die Kontaktdaten des Prasidenten des Amtes;
2) die Produktdaten und die Nummer der benannten Stelle;
3) Daten des Herstellers des Produkts und des Bevollméchtigten;
4)  Art der ergriffenen MaRnahmen;
5)  zusatzliche Informationen und den Grund fiir den Bericht.
Artikel 84. 1. In Verfahren tber die Sicherheit von Medizinprodukten und medizinischen

Vorkommnissen kann der Schriftverkehr mit Einrichtungen in englischer Sprache gefiihrt und

elektronisch
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ubermittelt werden, ohne dass eine qualifizierte elektronische Signatur erforderlich ist, sofern das
Gesetz nichts anderes bestimmt.

2.Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren werden die Unterlagen der Vigilanzuntersuchung
an die Mitglieder der Arbeitsgruppe "Vigilanzuntersuchung" verteilt. 1, ein Bericht Uber ein
medizinisches Vorkommnis, ein Bericht des Herstellers tber ein medizinisches Vorkommnis, ein
FSCA-Bericht, ein Sicherheitshinweis, NCAR, Dokumente zur Vigilanzuntersuchung, die unter den
Mitgliedern der Vigilanz-Arbeitsgruppe der Europdischen Kommission verteilt werden, ein
regelmaRiger zusammenfassender Bericht, ein Trendbericht, ein Bericht (ber Produktfehler,
Unterlagen zur Konformitatsbewertung, anwendbare Normen, Testergebnisse, wissenschaftliche
Veroffentlichungen, Konformitatsbescheinigungen, Konformitatserklarungen und Kennzeichnungen
sowie Gebrauchsanweisungen fur Produkte konnen in englischer Sprache erstellt werden und missen
nicht ins Polnische tbersetzt werden.

3.Auf Verlangen des Prasidenten des Amtes legt der Absender eine Ubersetzung des

Ubermittelten Schriftstlicks ins Polnische vor.

Artikel 85. Der fur das Gesundheitswesen zustandige Minister legt durch eine Verordnung fest:
1) Kriterien fur die Meldung von Produktvorféallen und medizinischen Zwischenféllen,
2)  Musterformular fur die Meldung eines medizinischen Zwischenfalls,
3)  Musterformular fiir einen Bericht tiber einen medizinischen Zwischenfall des Herstellers,
4) eine Vorlage fur das FSCA-Berichtsformular,
5) Beispiel fur eine Sicherheitsmitteilung,
(5a) eine Vorlage fiur das Formular des regelméRigen zusammenfassenden Berichts des Herstellers,
(5b) ein Muster fiir das Formular flr den Trendbericht des Erzeugers,
(5¢) wie man einen Bericht Giber Bedienungsfehler erstellt,
6) Modell von NCAR,

7)  die Art der Ubermittlung der unter den Nummern 2 bis 6 genannten Meldungen, Berichte und
Vermerke,

8) detaillierte Modalitaten fir die an medizinischen Zwischenféllen, FSCA und anderen
Aktivitaten im Bereich der Produktsicherheit beteiligten Akteure

- unter Berlcksichtigung der Notwendigkeit, das Leben, die Gesundheit und die Sicherheit von

Patienten, Anwendern und Dritten zu schiitzen, sowie der Notwendigkeit, die Art und Weise des

Austauschs von Informationen Uber die Sicherheit eines Produkts mit der Europdischen Kommission

und den Mitgliedstaaten zu harmonisieren.
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Kapitel 10
Beschliisse des Prasidenten des Amtes

Artikel 86. 1. Der Prasident des Amtes kann zum Schutz des Lebens, der Gesundheit oder der
Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zur Abwehr einer Gefahr fiir die
Gesundheit, die Sicherheit oder die 6ffentliche Ordnung in bezug auf ein Produkt oder eine Gruppe
von Produkten eine behdrdliche Entscheidung erlassen, um das Produkt oder die Gruppe von
Produkten besonderen Anforderungen zu unterwerfen, das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme, die
Inbetriebnahme oder die Verwendung zu untersagen, zu verweigern oder einzuschranken, das Produkt
vom Markt zu nehmen oder aus der Verwendung zu nehmen oder es zu verpflichten, sich einer FSCA
zu unterziehen oder einen Sicherheitshinweis zu erstellen.

2. Der Président des Amtes teilt der Europaischen Kommission und den zustandigen Behorden
der Mitgliedstaaten die in Absatz 1 genannte Entscheidung sowie die Griinde fiir diese Entscheidung
mit.

3. Stellt der Président des Amtes fest, dass Produkte, die mit der CE-Kennzeichnung versehen
sind, oder Sonderanfertigungen, die ordnungsgema0 installiert, gewartet und ihrer Zweckbestimmung
entsprechend verwendet werden, das Leben, die Gesundheit oder die Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder anderen Personen gefahrden kdnnen, so erldsst er eine Verwaltungsentscheidung,
um diese Produkte vom Markt zu nehmen, sie vom Markt zu nehmen und von der Verwendung
auszuschlielRen, ihr Inverkehrbringen oder ihre Verwendung zu untersagen oder einzuschréanken.

4.Der Prasident des Amtes teilt der Europédischen Kommission unverziglich die in Absatz 3
genannte Entscheidung und die Griinde fiir diese Entscheidung mit und gibt in der Begriindung an,
ob ein Versto3 gegen den Rechtsakt vorliegt:

1) die Nichterfillung der grundlegenden Anforderungen;

2) fehlerhafte Anwendung der harmonisierten Normen in dem angegebenen
Umfang;

3) Unzulanglichkeiten in den unter Punkt 2 genannten Normen.

5. Der Prasident des Amtes kann die in den Abschnitten 1 und 3 genannten Risiken in einer dem
Risiko angemessenen Weise, auch Uber die Massenmedien, anzeigen. Die Kosten der Meldung sind

vom Hersteller, Bevollmachtigten, Importeur oder Handler des Produkts zu tragen.
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6. Wurde entgegen den Bestimmungen des Gesetzes eine CE-Kennzeichnung auf einem Produkt
angebracht oder wurde eine CE-Kennzeichnung auf einem Produkt nicht angebracht, so fordert der
Préasident des Amtes den Hersteller oder seinen Bevollmachtigten auf, den VerstolR gegen die
Bestimmungen des Gesetzes innerhalb einer bestimmten Frist zu beseitigen.

7.Wird der Mangel nicht fristgerecht behoben, so erlasst der Président des Amtes eine
Verwaltungsentscheidung in dieser Angelegenheit:

1) die Ricknahme des Produkts vom Markt;
2) Rucknahme des Produkts vom Markt und von der Verwendung;
3) das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme eines Produkts verbieten oder einschranken.
8. Wurde ein Produkt, das kein Produkt ist, nach den Bestimmungen des Gesetzes mit der CE-

Kennzeichnung versehen, so gelten die Bestimmungen der Absatze 6 und 7 sinngemag.

Artikel 87. 1. Wenn ein Produkt falschlicherweise als Medizinprodukt, aktives implantierbares
medizinisches Gerét, In-vitro-Diagnostikum oder als System oder Behandlungsset, das aus
Medizinprodukten besteht, angesehen wurde oder wenn das Produkt nicht falschlicherweise als
Produkt angesehen wurde und:

1) das Produkt im Hoheitsgebiet der Republik Polen in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wird oder wurde, oder

2) der Produkthersteller oder sein Bevollméchtigter im Hoheitsgebiet der Republik Polen
niedergelassen ist oder

3) eine vom Gesundheitsminister zugelassene benannte Stelle an der Konformitatsbewertung des

Produkts beteiligt ist
- Der Président des Amtes stellt durch eine Verwaltungsentscheidung fest, ob es sich bei einem
Erzeugnis um ein Medizinprodukt, ein aktives implantierbares medizinisches Gerdt, ein In-vitro-
Diagnostikum oder ein aus Medizinprodukten bestehendes System oder Behandlungsset handelt.

2.Ein Erzeugnis oder ein Gegenstand, das bzw. der demselben Verwendungszweck zugefiihrt
wird wie ein Erzeugnis oder ein Gegenstand, flr das bzw. den eine sofort vollstreckbare Entscheidung
nach Absatz 1 oder eine rechtskraftige Entscheidung ergangen ist, gegen die die Frist fir die Erhebung
einer Klage vor einem Verwaltungsgericht abgelaufen ist, oder das bzw. der durch eine rechtskraftige
gerichtliche Entscheidung bestétigt worden ist, wenn das Erzeugnis oder der Gegenstand von

demselben Hersteller stammt, auch wenn es bzw. er unter einem anderen Markennamen
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vermarktet wird, gilt als dasselbe Erzeugnis oder derselbe Gegenstand.

3. Derselbe Hersteller gilt auch als verbundenes Unternehmen im Sinne von Artikel 4 § 1 Punkt
5 des Gesetzes vom 15. September 2000. - Gesetzbuch fiir Handelsgesellschaften (Gesetzblatt von
2020, Punkt 1526 und 2320).

Artikel 88. Der Prasident des Amtes ordnet durch eine Verwaltungsentscheidung an, dass
Kennzeichnungen oder Aufschriften, die in Bezug auf die CE-Kennzeichnung oder die Kennnummer
der benannten Stelle irrefihrend sein kdnnten, von dem Produkt oder der Vorrichtung, ihrer

Verpackung oder ihrer Gebrauchsanweisung entfernt werden.

Artikel 89. Die in Artikel 86 Absatze 1, 3 und 7 genannten Entscheidungen des Prasidenten des
Amtes werden im amtlichen Datenlbermittlungssystem - Bulletin of Public Information - und auf der
Website des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-

Produkten verdffentlicht und dem fur das Gesundheitswesen zustandigen Minister Gbermittelt.
Kapitel 11
Verwendung und Wartung der Produkte

Artikel 90. 1. Das Produkt muR ordnungsgeméaR geliefert, ordnungsgemal installiert und
gewartet sowie bestimmungsgemal verwendet werden, und der Benutzer des Produkts ist
verpflichtet, die Gebrauchsanweisung zu beachten.

2.Es ist verboten, ein Gerét mit Méangeln in Betrieb zu nehmen und zu benutzen, die eine Gefahr
fur Patienten, Benutzer oder andere Personen darstellen kénnen.

3. Hersteller, Importeure und Handler, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen ein Produkt in
Verkehr bringen oder in das Hoheitsgebiet der Republik Polen zur Verwendung in diesem Gebiet
einfiihren, fir dessen ordnungsgemaRe und sichere Funktion spezielle, vom Hersteller des Produkts
angegebene Ersatz-, Verschleil3- oder Verbrauchsteile erforderlich sind, fligen dem Produkt eine Liste
der Lieferanten dieser Teile und Verbrauchsmaterialien bei.

4.Hersteller, Importeure und Handler, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen ein Gerat in
Verkehr bringen oder in das Hoheitsgebiet der Republik Polen zur VVerwendung dort einfiihren, das
fir einen ordnungsgemafen und sicheren Betrieb eine fachgerechte Installation, eine regelmafiige
Wartung, eine regelmalige oder Ad-hoc-Wartung, eine Softwareaktualisierung RegelméRige oder

Ad-hoc-Inspektionen, Einstellungen, Kalibrierungen, Eichungen,
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Kontrollen oder Sicherheitspriifungen, die gemald der Gebrauchsanweisung des Produkts nicht vom
Anwender durchgefihrt werden kdnnen, missen dem Produkt eine Liste der vom Hersteller oder
Bevollméchtigten zur Durchfiihrung dieser Téatigkeiten befugten Stellen beifligen.

5.Die in der in Absatz 4 genannten Liste aufgefiihrte Einrichtung muss:

1) die vom Hersteller angegebenen technischen Einrichtungen, Ersatzteile, VVerschlei3teile und

Verbrauchsmaterialien zu entsorgen;

2) Uber eine fur die Beschaftigten verstandliche Anleitung des Herstellers zur Wartung der

Einrichtung sowie Uber geeignete Verfahren und Anweisungen zur Durchfuhrung der in Absatz

4 genannten Arbeiten verfligen;

3) Personen mit der vom Hersteller angegebenen beruflichen Qualifikation und Erfahrung
beschéftigen.

6.Der Gesundheitsdienstleister ist verpflichtet, Aufzeichnungen Uber Installationen,
Reparaturen, Wartungen, Servicetatigkeiten, Software-Updates, Uberpriifungen, Einstellungen,
Kalibrierungen, Eichungen, Kontrollen und Sicherheitspriifungen des von ihm zur Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen verwendeten Geréts zu fuhren, die insbesondere die Daten, an denen
diese Tatigkeiten durchgefuhrt wurden, den Namen oder die Firma der Einrichtung, die diese
Tatigkeiten durchgefuhrt hat, die Beschreibung, die Ergebnisse und die Anmerkungen zum Gerét
enthalten.

7. Der Gesundheitsdienstleister fiihrt Aufzeichnungen iber den Zeitpunkt der nachsten Wartung,
Instandhaltung, Inspektion, Justierung, Kalibrierung, Uberpriifung und Sicherheitspriifung des zur
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen verwendeten Produkts, die sich aus den
Gebrauchsanweisungen oder Empfehlungen der Stellen ergeben, die die in Absatz 6 genannten
Arbeiten durchgefihrt haben.

8.Die in den Absatzen 6 und 7 genannte Dokumentation ist vom Gesundheitsdienstleister
mindestens funf Jahre lang aufzubewahren, gerechnet ab dem Datum, an dem das Produkt nicht mehr
fur die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen verwendet wird.

9. Der Dienstleistungserbringer stellt die in den Abséatzen 6 und 7 genannten Aufzeichnungen
den Behorden und Stellen zur Verfugung, die den Dienstleistungserbringer beaufsichtigen oder
befugt sind, ihn zu Gberprifen.

10. Wenn es die Sicherheit von Patienten, Nutzern und Dritten rechtfertigt, kann der flr

das Gesundheitswesen zustandige Minister durch eine Verordnung bestimmen:
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1) die Bedingungen fiur die Verwendung und den Vertrieb der Produkte, einschlielich der
Anforderungen an die Qualifikation der Benutzer,

2) die Bedingungen fur die Durchfiihrung der in Absatz 4 genannten Tatigkeiten, einschlief3lich
der Anforderungen an die technische Ausristung der Einrichtungen und die Qualifikation der
dort beschéftigten Personen

- unter Berticksichtigung des Gesundheitszustands der Patienten, der Sicherheit von Anwendern und

Dritten, der Zweckbestimmung und Funktion der Produkte sowie der mit ihrer Verwendung

verbundenen Risiken.
Kapitel 12
Zugang zu Informationen

Artikel 91. Die Informationen werden gemal} dem Gesetz vom 6. September 2001 (ber den
Zugang zu 6ffentlichen Informationen (Gesetzblatt 2020, Nr. 2176) zur Verfligung gestellt:

1) die Identifizierung der Marktteilnehmer, die die Meldungen gemé&R Artikel 58 Absétze 1, 2 und
3 eingereicht haben.

1-2a, Notifizierungsdaten und Informationen Gber Handelsnamen:
a) Produkte,
b) sterilisierte Produkte,
c) Systeme und Behandlungssets, die aus Medizinprodukten bestehen,
d) sterilisierte Systeme und Behandlungssets, die aus Medizinprodukten bestehen;
2) die sich auf die Sicherheit der Produkte beziehen und den Empféngern oder Benutzern der
Produkte mitgeteilt werden;
3) die in den Konformitatsbescheinigungen enthalten sind, sowie Informationen Uber die
Ausstellung,  Anderung,  Erganzung, Aussetzung und den  Widerruf  von

Konformitétsbescheinigungen.

Artikel 91a. Die eingegangenen Informationen Uber ausgesetzte oder zurlickgezogene
Konformitétsbescheinigungen  werden vom  Présidenten des Amtes im  offiziellen
Datenkommunikationssystem - Bulletin of Public Information des Amtes fiir die Registrierung von

Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten - verdffentlicht.
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Kapitel 13
Strafrechtliche Bestimmungen

Artikel 92. 1. Wer Erzeugnisse, deren Bezeichnung, Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung
im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 irrefiihrend ist, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt, vertreibt,
liefert oder bereitstellt, wird mit einer Geldstrafe, einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder einer
freiheitsentziehenden MafRnahme bestraft.

2. Mit der gleichen Strafe wird belegt, wer irrefihrende Informationen oder Werbematerial tGiber
die in Artikel 8 Absatz 1 genannten Erzeugnisse verbreitet oder die Erzeugnisse in einer Weise
prasentiert, die eine Irrefiihrung darstellt.

3. Wer Informationen tber Produkte verbreitet, die im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 irrefiihrend

sein konnen, wird mit einer Geldstrafe belegt.

Artikel 93. Wer entgegen der Verpflichtung zur Durchfuhrung der in Artikel 13 Absatz 1
genannten Konformitatsbewertung des Produkts das Inverkehrbringen des Produkts ohne
Durchfuhrung einer solchen Bewertung zuldsst, wird mit einer Geldstrafe, einer

Freiheitsbeschrankung oder einem Freiheitsentzug von bis zu zwei Jahren bestraft.

Artikel 94. Wer Produkte in Verkehr bringt, deren von notifizierten Stellen ausgestellte
Konformitétsbescheinigungen nicht mehr gultig sind, ausgesetzt oder zuriickgezogen wurden, wird
mit einer Geldstrafe, einer Freiheitsbeschrankung oder einer Freiheitsstrafe von bis zu einem Jahr
bestraft.

2. Wer entgegen Artikel 10 Absatz 2 andere als die in Artikel 2 Absatz 1 Nummer 39 Buchstaben
b) und c¢) genannten In-vitro-Diagnostika oder Produkte zur Eigenanwendung an nicht berufsmagige

Verwender abgibt oder ihnen zur Verfligung stellt, macht sich der gleichen Strafe schuldig.

Artikel 95. Wer Systeme oder Behandlungseinheiten in Verkehr bringt oder Systeme,
Behandlungseinheiten oder Medizinprodukte, die mit der CE-Kennzeichnung versehen sind,
sterilisiert und in Verkehr bringt, die nicht den in Artikel 30 genannten Anforderungen entsprechen,
wird mit einer Geldstrafe, einer Freiheitsbeschrankung oder einem Freiheitsentzug von bis zu einem

Jahr bestraft.

Artikel 96. 1. Wer unter Geféhrdung des Lebens oder der Gesundheit von Patienten, Anwendern
von Produkten oder Dritten Produkte in Verkehr bringt, liefert, bereitstellt oder vertreibt:

1) gegen das Verbot in Artikel 6 versto3en,
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2) die die grundlegenden Anforderungen nicht erflllen oder fir die die in Artikel 11 Absatz 4
genannten einschldagigen Konformitétsbewertungsverfahren nicht durchgefuhrt wurden,

3) entgegen den Vorschriften des Artikels 29 Absdatze 5 bis 7 eine Geldstrafe, eine
Freiheitsbeschrankung oder eine Freiheitsstrafe von bis zu einem Jahr zu verhéngen hat.
2. Wer den in § 17 Abs. 2 bis 4 genannten Verpflichtungen nicht nachkommt, wird mit einer
GeldbuRe belegt.

Artikel 97. Wer ein Produkt liefert oder zur Verfuigung stellt, das nicht den Anforderungen an
die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung des Produkts gemé&fR Artikel 14 Absatz 1 entspricht.
4,

wird mit einer Geldstrafe belegt.

Artikel 98. Wer ein Produkt in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt, vertreibt, liefert oder zur
Verflgung stellt, dessen Verfallsdatum abgelaufen ist oder dessen vom Hersteller angegebener Zeit-

oder Sicherheitsmultiplikationsfaktor tiberschritten worden ist, wird mit einer Geldstrafe belegt.

Artikel 99. Wer eine klinische Prifung eines Produkts ohne die erforderliche Genehmigung
durchfiihrt, wird mit einer Geldstrafe, einer Freiheitsbeschrankung oder einem Freiheitsentzug von
bis zu zwei Jahren bestraft.

2. Die gleiche Strafe wird gegen denjenigen verhangt, der entgegen den Bestimmungen des
Kapitels 6 eine Kklinische Prufung eines Produkts durchfiihrt und dabei das Leben oder die
Gesundheit von Versuchspersonen gefahrdet.

Artikel 100. Wer entgegen der Verpflichtung aus dem:

1)  Artikel 58 die Zustellung nicht oder nicht rechtzeitig vornimmt oder

2) Artikel 61 Absatz 1 Anderungen der Daten, die Gegenstand der Meldung oder Mitteilung sind,
nicht rechtzeitig mitteilt oder

3) Artikel 61a Absatz 1 die in dieser Bestimmung genannten Anderungen nicht mitteilt, wird mit

einer Geldstrafe belegt.

Artikel 101. 1. Wer die vom Prasidenten des Amtes beauftragte Person an der Durchfiihrung
der in Artikel 57 genannten Kontrolle hindert oder behindert, wird mit einer Geldstrafe, einer
Freiheitsstrafe von bis zu zwei Jahren oder einer Freiheitsstrafe belegt.

2. Die gleiche Strafe wird gegen denjenigen verhangt, der eine vom Présidenten des Amtes
erméchtigte Person an der Durchftihrung der Nachpriufung gemaR Artikel 69 Absatz 1 Nummern 2

und 3 hindert oder behindert.
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Artikel 102. 1. Wer entgegen der in Art. 74 Abs. 2 oder 4 genannten Verpflichtung einen
medizinischen Zwischenfall nicht meldet, wird mit Geldstrafe, Freiheitsstrafe oder Freiheitsentzug
bis zu einem Jahr bestraft.

2.Die gleiche Strafe wird gegen denjenigen verhangt, der es entgegen der Verpflichtung nach
Acrtikel 18 unterlaf3t, mit dem Prasidenten des Amtes oder dem Hersteller oder dem Bevollmachtigten
oder der vom Hersteller zu seinem Handeln bevollméchtigten Stelle oder Person in Fragen des
medizinischen Geschehens oder der Sicherheit der Produkte zusammenzuarbeiten, oder der es
unterlalt, den Prasidenten des Amtes tiber gefahrliche Produkte zu informieren.

3.Die gleiche Strafe wird gegen denjenigen verhdngt, der entgegen der Verpflichtung nach
Artikel 75 Absatz 3 nicht an der Durchfuihrung des FSCA mitwirkt und dadurch das Leben oder die

Gesundheit von Patienten, Anwendern von Produkten oder Dritten gefahrdet.

Artikel 103. 1. Wer die Untersuchung eines medizinischen Vorfalls dadurch behindert, dass er
entgegen den Bestimmungen des Art. 78 Abs. 3 keine Auskunfte erteilt oder das Gerat nicht zur
Untersuchung und Bewertung zur Verfugung stellt, wird mit einer Geldstrafe belegt.

2. Die gleiche Sanktion wird gegen denjenigen verhangt, der entgegen der Verpflichtung nach
Artikel 68 Absatz 10 dem Présidenten des Amtes die Daten von Unternehmen, die den Versandhandel

mit Waren betreiben, nicht zur Verfiigung stellt.
Kapitel 14
Anderungen der bestehenden Rechtsvorschriften, Ubergangs- und Schlussbestimmungen
Artikel 104 bis 131 (weggelassen)

Artikel 132. Wird in einer gesonderten Rechtsvorschrift auf Medizinprodukte Bezug
genommen, so sind darunter Medizinprodukte, aktive implantierbare Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika, Gerate fur Medizinprodukte, Geréte fiir In-vitro-Diagnostika sowie Systeme und

Behandlungssets zu verstehen, die aus Medizinprodukten bestehen.

Artikel 133. 1. Die Verpflichtung gemaR Artikel 58, innerhalb von 12 Monaten nach

Inkrafttreten des Gesetzes, gilt nicht fur Produkte, die in das Register der
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Medizinprodukte und der fur ihr Inverkehrbringen und ihre Inbetriebnahme verantwortlichen Stellen
eingetragen sind, das auf der Grundlage friiherer Rechtsvorschriften gefiihrt wird.
2.Produktbezogene Daten, die unter einen Eintrag in dem in Absatz 1 genannten Register fallen,
werden auf Antrag der in Artikel 58 genannten Stelle in die in Artikel 64 Absatz 1 genannte
Datenbank tbertragen.
3. Der Antrag auf Datenlbertragbarkeit muss Folgendes enthalten:
1) Name und Anschrift der antragstellenden Einrichtung;
2) die Handelsbezeichnung des Produkts; 3. den Namen und die Anschrift des Herstellers.
4.Der Antrag auf Datenubertragbarkeit ist innerhalb von 6 Monaten nach Inkrafttreten des
Gesetzes zu stellen.

5.Fur die Beantragung der Datentibertragbarkeit wird keine Gebuhr erhoben.

6. Ist der Antrag unvollstdndig oder liegen dem Prasidenten des Amtes nicht alle in Artikel 59
genannten Daten vor, so fordert der Prasident des Amtes den Antragsteller einmalig auf, den Antrag
oder die Daten zu vervollstandigen, wobei er ihm eine Frist setzt, die mindestens sieben Tage ab dem
Tag des Eingangs der Aufforderung betragen muss; andernfalls wird der Antrag nicht bearbeitet.

7.Wenn der Antrag oder die Daten nicht vollstandig sind, werden die Daten nicht Ubertragen.

8.Ist die Dateniibermittlung nicht méglich und ist die in Absatz 6 genannte Frist erfolglos
verstrichen, so unterrichtet der Président des Amtes die antragstellende Stelle tiber die Ablehnung.

9.In dem in Absatz 8 genannten Fall muss die antragstellende Stelle der Verpflichtung geman
Artikel 58 innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Mitteilung des Présidenten des Amtes
nachkommen.

10. Die Verpflichtung nach Artikel 58 gilt nicht flir ein Gerat, dessen Daten an die in

Artikel 64 Absatz 1 genannte Datenbank ubermittelt wurden.

Artikel 134. Die in Art. 58 (3) genannten Stellen, die vor dem Datum des Inkrafttretens des
Gesetzes Erzeugnisse in das Gebiet der Republik Polen eingefuhrt haben, die nicht der Pflicht zur
Eintragung in das in Art. 133 (1) genannte Register unterliegen, und die innerhalb von 5 Monaten
nach dem Inkrafttreten des Gesetzes diese Erzeugnisse in das Gebiet der Republik Polen einfuhren
werden, sind verpflichtet, diese Erzeugnisse innerhalb von 6 Monaten nach dem Inkrafttreten des

Gesetzes zu melden.
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Artikel 135. Ein Importeur oder eine fir das Inverkehrbringen eines Produkts verantwortliche
Stelle ist fur das Produkt verantwortlich, bevor er/sie einen Bevollméchtigten fiir dieses Produkt
benennt. Diese Einrichtungen sind auch verpflichtet, die in Artikel 17 Absatz 4 und Artikel 18 Absatz

3 Nummern 2 und 3 genannten Unterlagen aufzubewahren.

Artikel 136. Der Hersteller oder sein im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssiger oder
niedergelassener Bevollmé&chtigter ist verpflichtet, den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in
deren Hoheitsgebiet er ein Medizinprodukt fir die In-vitro-Diagnose in Verkehr bringt, bis zum 30.

April 2011 eine Kopie der in Artikel 58 Absatz 1 genannten Mitteilung zu Gbermitteln.

Artikel 137. Die bisherigen Bestimmungen gelten fur Verfahren betreffend klinische Priifungen,

die vor Inkrafttreten dieses Gesetzes begonnen und nicht abgeschlossen wurden.

Artikel 138. Erzeugnisse, die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes in den Verkehr gebracht
wurden und die die in dem in Artikel 140 genannten Gesetz festgelegten Anforderungen erfillen,

dirfen auch nach diesem Zeitpunkt in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

Artikel 139. Der auf der Grundlage von Art. 69b Abs. 4 des in Art. 105 genannten Gesetzes
Serlassene Durchfiihrungsrechtsakt bleibt bis zum Inkrafttreten des auf der Grundlage von Art. 69b
Abs. 4 des in Art. 105 genannten Gesetzes erlassenen Durchfiihrungsrechtsakts in der durch dieses

Gesetz festgelegten Fassung in Kraft, jedoch nicht langer als bis zum 21. Méarz 2011.

Artikel 140. Das Gesetz vom 20. April 2004 tiber Medizinprodukte (Gesetzblatt von 2004, Pos.
896, von 2005, Pos. 565, von 2007, Pos. 1238 und von 2008, Pos. 976) tritt auller Kraft.

Artikel 141. Das Gesetz tritt drei Monate nach seiner Verkiindung in Kraft®mit Ausnahme von:

1)  Artikel 90 Absétze 3 bis 5, die 12 Monate nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes in Kraft treten;

5) Artikel 105 enthalt Anderungen des Gesetzes vom 21. November 1967 (iber die allgemeine Verpflichtung zur Verteidigung
der Republik Polen.
6) Das Gesetz wurde am 17. Juni 2010 verkiindet.
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2) Artikel 48 Absatz 2, Artikel 64 Absatz 2 und Artikel 83 Absatz 1 Nummer 2, die am 1. Mai
2011 in Kraft treten.
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The Act of 16™ July 2020 amending the Act on Profession of a Medical Doctor and Dentist
Medical experiment

Article 21

[

Medical experiment carried out on humans can be therapeutic or investigatory.

2. Therapeutic experiment is introduction of new or only partly tested diagnostic
methods, therapeutic, or preventive in order to achieve immediate advantages in
regard to health of a person who is ill. The experiment can be carried out if all applied
methods are not effective or if their efficiency is not sufficient. Participation of
pregnant women in therapeutic experiment requires a particularly thorough assessment
of the risk involved for mother and conceived child.

3. The investigatory experiment is aimed at medical knowledge broadening. It can be
carried out on ill and healthy humans. Carrying out a medical experiment is
permissible only if taking part in the experiment doesn’t run the risk or if the risk is
insignificant and is not disproportionate to possible positive results of such
experiment.

4. Research on human biological material including genetic materials collected for
scientific purposes is also medical experiment.

5. Participant of medical experiment, hereinafter referred to as “participant” is a person

on whom the medical experiment is directly carried out.

Article 22

Medical experiment can be carried out if expected therapeutic or cognitive advantages have
essential significance and expected attainment of this advantage, purposefulness, and the way
of carrying out of the experiment are justifiable in view of current knowledge and in
conformity with medical profession.

Article 23

1. Medical experiment is supervised by a doctor with adequately high professional and
research qualification who has specialisation in medicine which is particularly useful
in view of the nature or course of the experiment.

2. In case of investigatory experiment containing non-medical part the supervising doctor
cooperates with a person who supervises the course of non-medical part and has the
necessary qualifications to carry out this part.

3. Researches referred to in Art. 21 section 4 can be supervised by a person who is not a
medical doctor but has necessary qualifications to carry them out.

In the case where the researches contain medical part a supervising person cooperates
with a doctor who has qualifications defined in section 1 who supervises the course of
the medical part.

Translated by Krystyna Jorasz 12.01.2021 1
241



Medizinische Forschung am Menschen
Anhang VII Anderungsgesetz zu Arzt/Zahnarztgesetz

Article 23a

1. It s forbidden to carry out a research experiment on:

1) conceived child;

2) incapacitated person;

3) soldiers and other person remaining in the hierarchical relationship restricting
freedom of voluntary consent;

4) aperson in custody or in detention.

2 Participation of a miner in a research experiment is allowed if the following

conditions are met:

1) Expected benefits are of direct relevance to health of a minor subjected to
research experiment or other minors who belong to the same age group.

2) Research experiment will bring broadening of medical knowledge.

3) It is not possible to carry out such an experiment of comparable efficiency with
the participation of an adult.

Article 23b

1. In medical experiment with the exception of adults who can express effective
legal consent and healthy participants no incentives or financial bonuses can be
applied except for cost incurred compensation.

2. It is forbidden to carry out medical experiment involving coercive hospitalization
of a participant taking part in such experiment.

Article 23c¢

1. Medical experiment can be carried out after conclusion of the civil liability
insurance contract in favour of a participant and a person who can be directly
affected by the results of the experiment.

2. Conclusion of the agreement defined in section 1 may exceptionally be waived
in urgent cases and due to immediate danger to life.

3. The minister competent for financial institutions in agreement with the minister
competent for health issues after consulting The Polish Insurance Association
determine by way of a regulation detailed scope of compulsory insurance, the
date when insurance obligation arises and minimum guarantee amount taking
into account the nature of medical experiment.

Article 24

1. Before expressing consent referred to in Article 25 a participant or his/her legal
representative receive oral and written information presented in a understandable
way. Providing information is recorded in the documentation related to the
experiment.

2. Information referred to in section 1 covers:

1) aim, a full plan of the medical experiment, risk and benefits connected with the
experiment;
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2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)
9

scope and duration of procedures to be followed, in particular any nuisance and health
risk for a participant associated with participation in the experiment;

arrangements on how to response to adverse events, as well as questions and doubts of
a study participant;

measures taken in order to respect participant’s private life and confidentiality of
his/her personal data;

rules on access to information essential for participant obtained during carrying out the
experiment and to its general results;

rules for the payment of compensation in the event of damage;

any anticipated further usage of the medical experiment results, data and biological
material collected during the experiment including its use for commercial purposes;
sources of medical experiment financing;

rules on access to the experimental treatment after completing participation in the
medical experiment, if it turns out that the experiment has been very successful and
brought benefits to participant’s health;

10)possibilities and rules of access to other medical experiment, if the experiment can

3.

Translated by Krystyna Jorasz 12.01.2021

bring benefits to participant’s health.

Additionally, participant before start of the medical experiment is informed about
his/her rights and about protection guaranteed by law, particularly about his/her right
to refuse the consent and withdrawal of the consent at any moment without giving the
reason without negative legal consequences and any discrimination including right to
health care.

In the case where immediate withdrawal from the medical experiment could pose a
danger to life and health of the participant, the person carrying out the experiment is
obliged to inform him/her about it.

Article 25

Medical experiment can be carried out after receiving participant’s consent or a
consent of a person directly affected by the results of the experiment.

In the event of a minor participant who is under the age of 13 years consent referred
to in section 1 is given by his/her legal representative.

In the event of a minor participant who is 13 years old a consent is required from such
a person and from his/her legal representative. If there is no agreement between these
persons the case is settled by guardianship court.

On the matters referred to in section 2 and 3 Article 97 § 2 of the Act dated 25
February 1964 Family and Guardianship Code (Journal of Laws of 2019 item 2086
and 2089 shall apply.

In case of a fully incompetent person, consent for participation of such person in
medical experiment shall be expressed by her/his legal guardian. The provision of
Article 156 of the Act of 25 February 1964 the Family and Guardianship Code do not
apply. If a fully incompetent person has sufficient discernment his/her consent is also
required. Section 3 provision shall apply accordingly.

In case of a person partly incompetent who is not under parental authority consent is
given by a guardian of a partly incompetent person as well as by partly incompetent
person. Provision of section 3 shall apply accordingly.

In case of a participant who has full legal capacity but is not able to express his/her
informed consent to participate in medical experiment, the consent to carry out
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medical experiment is given by the competent local Welfare Court which is situated
in the district where the experiment will be conducted.

8. Consent referred to in section 1-6 requires written form. In case of inability to express
written consent, oral consent given in the presence of two impartial witnesses with
full legal capacity shall be deemed equivalent. Such consent shall be documented in
the medical experiment documentation.

9. Inthe case where statutory representative refuses to give his/her consent for
participant to take part in the medical experiment , the consent to carry out medical
experiment can be given by the Welfare Court.

10. In the case where statutory representative or a participant refuses to give their consent
to participate in medical experiment it is forbidden to carry out medical experiment.

11. The request for judicial authorisation for participation in medical experiment or in
matters referred to in section 3-6 may be submitted by a statutory representative or an
entity who is going to carry out a medical experiment.

Article 25a

Carrying out a medical experiment without the required consent is permissible under
the following conditions:

—_—

Participant is not able to give his/her consent for participation in this experiment.

2. There is an urgent case and due to the need for immediate action obtaining consent for
participation in the medical experiment from participant’s statutory representative or
authorisation of the Guardianship Court is not possible in a short time.

3. An experiment of comparable effectiveness cannot be carried out on the persons who
are not in an urgent situation.

4. Participant has not previously raised an objection to participation in such experiment.

5. Participant of medical experiment conducted in an urgent situation and if applicable
his/her statutory representative shall receive any essential information regarding
participation in this experiment as soon as possible.

6. Consent for participation in the medical experiment or authorisation of Guardianship

Court referred to in Article 25 section 7 has been requested.

Article 26

1. Participation in medical experiment can neither delay nor deprive participant of the
necessary medical prophylactic, diagnostic, therapeutic procedures.

2. During medical experiment the participant assigned to the control group shall be
provided with proven prophylactic, diagnostic or therapeutic methods.

3. The use of placebo may only be allowed when there are no other methods with proven
effectiveness or if withdrawal or suspension of such method does not pose an
unacceptable risk or burden for a participant.
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Article 27

1. Participant or other entity authorized to give consent for medical experiment can
withdraw it at each stage of the experiment. In this case the entity carrying out the
medical experiment has an obligation to terminate the experiment.

2. The entity carrying out medical experiment has an obligation to terminate the
experiment if during the experiment a health hazard to patient’s health surpasses
expected benefits for the patient.

3. The entity who is carrying out medical experiment has an obligation to terminate it if
during the experiment unexpected threat to patient’s life or health occurs.

Article 28

Information obtained in connection with the medical experiment or screening test can be used
for scientific aims without participant’s consent, in such a way that prevents participant’s
identification.

Article 29

1. Medical experiment can be carried out only after independent Bioethics Committee has
given its positive opinion on this project. The opinion is not an administrative opinion.

2. The Bioethics Committee presents its opinion on a project of medical experiment by way
of resolution , taking into account conditions of carrying out medical experiment and
ethical criteria for conducting experiment with human participation and purposefulness
and feasibility of the project.

3. Bioethics Committees and Appeal Bioethics Committee also issue opinion in respect of
scientific research if other acts proclaim so within the scope defined in these acts.

4. Persons of high moral authority, high professional qualifications, and substantial
experience in medical experiment are appointed as members of the Bioethics Committee.

The members of Bioethics Committee are appointed by:

1) Doctors District Council in the area of their activity, excluding the entities referred
to in item 2 and 3.

2) Rector of a University providing education in medical or health sciences.

3) Director of the Research Institute supervised by the minister responsible for health
matters or director of the Institute of the Polish Academy of Science belonging to
the Faculty of Medical Sciences.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Translated by Krystyna Jorasz 12.01.2021

In the case referred to in Article 23 section 2 a person who is an expert in non-medical
part of the research experiment takes part at the meeting of the Bioethics Committee.
Minister responsible for health matters after consulting General Doctors Council appoints
members of the Appeal Bioethics Committee which examines appeals against resolutions
issued by Bioethics Committees referred to in section 1. Provisions of section 1, 2,
section 4 first sentence , section 5 and 8-14 shall apply.

Representative of relevant Doctors District Council appointed in accordance with the
section 4 item 2 and 3 is a member of Bioethics Committee.

A person sentenced by a legally binding court decision for an intentional offence
prosecuted by public indictment or intentional fiscal offence or sentenced to depravation
or suspension of the right to practice a profession cannot be a member of Bioethics
Committee.

Before appointment the candidate to the Bioethics Committee expresses his/her written
approval to participate in the work of a committee as well as written declaration of
impartiality and confidentiality.

Entity appointing the Bioethics Committee dismisses a member of the Bioethics
Committee before the expiry of the term of office if:

1) he/she filed a resignation from his/her function;

2) in a justified evaluation of the entity a member does not implement assigned tasks
or there were circumstances preventing from implementation of the tasks;

3) he/she was sentenced by a legally binding court decision for intentional offence
prosecuted by public indictment or intentional fiscal offence or penalty depriving a
member of the right to practise profession or suspension of the right to practice a
profession.

The Bioethics Committee shall act in accordance with the Rules defined by the appointing
authority.

A member of the Bioethics Committee who is affected by the resolution cannot take part
in adoption of this resolution.

The following persons besides its members can take part at the meeting of the Bioethics
Committee:

1) the applicant- part of the meeting regarding presentation of his/her application;

2) experts giving the opinion on the medical experiment;

3) committee secretary.

The Committee shall adopt a resolution approving the medical experiment by means of
secret ballot. In the secret voting votes can only be cast in relation to a positive or negative
opinion. The resolution is made with a majority of votes. The Committee expresses the
opinion not later than 3 months from receiving complete documentation regarding medical
experiment.

Appeal against Bioethics Committee resolution expressing the opinion may be lodged by:

1) applicant;

2) head of the entity where the experiment is to be conducted;

3) Bioethics Committee competent for the site which is to take part in multicentre
medical experiment.

Appeal referred to in section 15 is lodged via the Bioethics Committee which adopted
resolution to the Appeal Bioethics Committee within 14 days of the date of resolution
delivery.

In the case where the Bioethics Committee which issued the opinion considers that the
appeal is in whole allowable the committee may issue new opinion in which the opinion
under appeal will be repealed or amended.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.
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The Bioethics Committee which issued the opinion is obliged to send the appeal together
with the case-file of the Appeal Bioethics Committee within 30 days from the day of
receiving the appeal , if during this time a new opinion was not issued based on sectionl6.
The Appeal Bioethics Committee shall consider the appeal within 3 months from its
receiving; the provision of section 17 shall apply as appropriate.

Members of the Appeal Bioethics Committee participating in the Committee’s meeting
and experts who draw up the opinion are entitled to the following remuneration:

1) Remuneration not higher than 40% of average monthly salary in the enterprise
sector without any bonuses granted from profits for the previous year announced
by means of the notice by the President of the Central Statistical Office in the
Official Journal of the Republic of Poland “Monitor Polski.

2) Reimbursement of the travel costs in the amount and under the conditions laid
down in Article 77° § 2 Act of 26 June 1974 Labour Code.

Documentation relating to medical experiment and documentation from Bioethics
Committee and Appeal Bioethics Committee meetings in particular its resolutions are
stored in accordance with the provisions of Article 5 and 6 Act of 14 July 1983 on
National Archive Resources and Archives. The documentation is stored for 20 years from
the end of the calendar year in which final resolution on the opinion was issued.

Opinion procedure shall be initiated on the basis of an application which contains:

1) Designation of a person or other entity who is going to carry out medical
experiment, in the event of an experiment that is carried out at two or more
different entities, names of all entities where the experiment is going to be carried
out should be given.

2) The title of the medical experiment and justification as to its advisability and
feasibility.

3) Name and surname, address, scientific and professional qualifications of the
person who is to manage the medical experiment.

4) Information on insurance conditions of civil liability of the participants.

5) Data on the expected therapeutic and cognitive benefits and on possibly
anticipated other benefits for participants.

The application has to be accompanied by:

1) Detailed description of the medical experiment including anticipated number of
participants, place and time of carrying out the medical experiment, planned
procedures, conditions for inclusion and exclusion of a participant from medical
experiment, reasons for termination of medical experiment and planned use of the
medical experiment results.

2) Evidence of professional and scientific experience of the person who is to manage
medical experiment and the person referred to in Article 23 section 2, if
applicable.

3) Template of Subject Information including data referred to in Article 24 section 2.

4) Template of Informed Consent in which at least the following statements should
be included:

a) giving voluntary consent to undergo medical experiment after having been
acquainted with the Subject Information referred to in Article 24 section 2;
b) confirming the possibility of asking questions to the person conducting
medical experiment and receiving the answers to these questions;

¢) obtaining information on the possibility of withdrawing from medical
experiment at any stage of the experiment.

5) Template of the statement on acceptance of the terms and conditions of the civil

liability insurance by the participant.
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6) Template of the statement in which participant agrees to the processing of his/her
personal data connected with the participation in medical experiment by a person
conducting this experiment.
7) Approval of the head of entity where the medical experiment is going to be
conducted.
24. Application and documentation referred to in section 23 is submitted in
Polish language in paper form or by electronic means of communication.
25. Application submitted by electronic means of communication is signed by
a qualified electronic signature, by personal signature or countersigned by applicant.
26.The minister responsible for health after consulting the Chief Medical
Council shall determine by means of regulation:
1) detailed appointment procedure and the way that Bioethics Committee works;
2) template of statement referred to in section 9;
3) detailed procedure for dealing with the application for an opinion on medical
experiment;
4) amount of remuneration for members of the Appeal Bioethics Committee taking
into account the need for a fair and efficient opinion on issues referred to in section 2
and 3.

Article 29 a

1. The provisions of this chapter are without prejudice to other laws laying down
different rules and procedure for conducting clinical or genetical studies.

2. Activities related to collection, processing storage and distribution for scientific
purposes does not constitute medical experiment.

Translated by Krystyna Jorasz 12.01.2021 8
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AMTSBLATT DER
EUROPAISCHEN
UNION

DIE REPUBLIK POLEN

Warschau, Februar 192016.

Pos. 209

VERORDNUNG DES
GESUNDHEITSMINISTE
RS Y

vom 16. Februar

iiber spezifische Anforderungen an die Planung, Durchfiihrung, Uberwachung und
Dokumentation einer klinischen Priifung eines Medizinprodukts

Auf der Grundlage von Artikel 41 Absatz 4 des Gesetzes vom 20. Mai 2010 {iber Medizinprodukte (GBI 2015, Nr. 876

und 1918) wird wie folgt angeordnet:

1)

2)

3)

)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

§ Die Verordnung 1.definiert:

ausfiihrliche Anforderungen an die Planung, Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation einer klinischen
Priifung sowie an die Fithrung der Stammdokumentation der klinischen Priifung;

die Arbeitsweise des Sponsors, des klinischen Priifers und des Monitors der klinischen Priifung in dem unter Punkt 1
genannten Umfang;

Informationen, die in den Abschlussbericht liber die Durchfiihrung der klinischen Priifung gemaf Artikel 54 Absatz 4
des Gesetzes vom 20. Mai iiber Medizinprodukte (im Folgenden "das Gesetz") aufzunehmen sind2010.

§ Die grundlegende2.1. Dokumentation einer klinischen Priifung umfasst:

die Unterlagen, die dem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung im Sinne von Artikel (1) 44des Gesetzes
beigefiigt sind;3

die Unterlagen zu den in Artikel 44i)4 und5 Artikel 45 des Gesetzes genannten Anderungen der klinischen Priifung;

die Genehmigung zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung und die Genehmigung zur Anderung einer klinischen
Priifung gemal Artikel 46 Absatz 1 des Gesetzes;1

Korrespondenz mit dem Prisidenten des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozidprodukten und anderen zusténdigen Behorden iiber die durchgefiihrte klinische Priifung;

die Vereinbarungen zur Durchfithrung der klinischen Priifung zwischen den klinischen Hauptpriifern, dem
Koordinator der klinischen Priifung und dem Sponsor;

Kontaktdaten des Monitors der klinischen Priifung und Kopien seiner Berichte;

Abschlussbericht iiber die Durchfiihrung der klinischen Priifung.

2. (2) Die in Absatz 1 genannte Dokumentation muss die Uberpriifung der Durchfiihrung der klinischen Priifung sowie

die Bewertung der Qualitédt der gewonnenen klinischen Daten ermdglichen. 249
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3. (2) Die in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen sind ordnungsgeméB zu fithren1, und diirfen Unbefugten nicht
zugénglich sein.

D' Der Gesundheitsminister leitet die Abteilung der Regierungsverwaltung - Gesundheit, auf der Grundlage von § 1 Abs. 2 der
Verordnung des Premierministers vom November17 2010 iiber den detaillierten Tatigkeitsbereich des Gesundheitsministers
(Gesetzblatt, Pos. 1908)2015.
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§ (1) Bei der Planung einer klinischen Priifung erstellt der Sponsor einen Priifplan im Sinne von Artikel 44 Absatz 3 des
Gesetzes2, der alle Informationen enthélt, die sich auf die Durchfiihrung der klinischen Priifung auswirken kénnen,
einschlieflich:

1) allgemeine Informationen:

a)

b)
©)
d)
e)

den Titel der klinischen Priifung, die Kodierung des Priifplans, die Version und ihr Datum sowie die
Kennzeichnung jeder gednderten Version,

Name des/der klinischen Hauptpriifers/Priifer und des Koordinators der klinischen Priifung, falls zutreffend,
die Anschrift der Forschungsstelle(n),
den Namen und die Anschrift des Auftraggebers,

Zusammenfassung des Protokolls;

2) die Identitédt und die allgemeine Beschreibung der Merkmale und Anwendungsbedingungen des Medizinprodukts
oder des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts, im Folgenden "Priifprodukt" genannt:

a)
b)

©)

d)
e)

f)

g)

h)

den Namen und die Anschrift des Herstellers des gepriiften Produkts,

die Bezeichnung oder Nummer des Modells oder Typs des gepriiften Gerits, die seine eindeutige Identifizierung
ermoglicht, gegebenenfalls einschlieBlich der Softwareversion,

die Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen fiir die Verwendung des Priifprodukts in der geplanten
klinischen Priifung,

die Bevolkerungsgruppe, fiir die das untersuchte Produkt bestimmt ist,

Materialien des Priifprodukts, die mit Geweben oder Korperfliissigkeiten der Versuchsperson in Beriihrung
kommen kénnen, insbesondere Arzneimittel, menschliche und tierische Gewebe und deren Derivate,

die erforderliche Ausbildung und Erfahrung, die fiir die ordnungsgeméBe Verwendung des zu priifenden Produkts
erforderlich sind,

eine Angabe der medizinischen Verfahren oder chirurgischen Eingriffe, bei denen das Priifprodukt verwendet
werden soll,

Anweisungen fiir den Einbau, die Verwendung und besondere Hinweise;

3) eine Beschreibung der Voruntersuchungen und der Griinde fiir den Zweck der klinischen Priifung:

a)

b)

¢)

d)

eine Ubersicht iiber die wissenschaftliche Literatur zu dem zu priifenden Produkt mit Schlussfolgerungen, die die
Durchfiihrung der klinischen Priifung rechtfertigen,

eine Beschreibung der durchgefiihrten vorklinischen Studien, einschlieBlich einer Bewertung der Ergebnisse der
In-vitro-, mechanischen, elektrischen oder tierexperimentellen Studien, die die Verwendung des Priifprodukts
beim Menschen rechtfertigt,

gegebenenfalls eine Beschreibung fritherer klinischer Studien mit dem Priifprodukt oder anderen Produkten mit
dhnlichen Merkmalen, einschlieBlich einer Analyse der Nebenwirkungen und der vorgenommenen Anderungen,

Informationen iiber alternative medizinische Behandlungen oder Verfahren einschlieBlich einer Bewertung ihrer
potenziellen Vorteile und Risiken,

eine Beschreibung der Ziele und Zwecke der klinischen Priifung, insbesondere:
— die Leistung und Wirksamkeit des zu priifenden Produkts zu iiberpriifen,

— eine Bewertung des zu erwartenden Nutzens und der Risiken sowie eine Beschreibung aller vorhersehbaren
Nebenwirkungen des Priifprodukts;

4)  Analyse und Bewertung der mit dem getesteten Produkt verbundenen Risiken:

a)

b)

d)
e)

g)

eine Beschreibung des erwarteten klinischen Nutzens und der Risiken im Zusammenhang mit den Verfahren zur
Verwendung von Priifprodukten,

eine Analyse der unerwiinschten Reaktionen auf das Priifprodukt und eine Beschreibung aller Anderungen und
Riicknahmen dieses Produkts vom Markt oder aus dem Verkehr, die mit der Sicherheit oder Leistung des
Priifprodukts und dhnlicher Produkte zusammenhéngen,

eine Beschreibung des Restrisikos auf der Grundlage der durchgefiihrten Risikoanalyse,

Ermittlung von Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Durchfiihrung einer klinischen Priifung,
mogliche Wechselwirkungen mit gleichzeitig eingenommenen Medikamenten,

MaBnahmen zur Kontrolle oder Verringerung der Risiken,
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3)

1)

2)

3)
4)

das Studiendesign, insbesondere:

a)
b)

©)
d)

e)

f)

g)
h)

),
k)
D

n)
0)
p)

Q

t)

eine Beschreibung der gewéhlten Art der klinischen Priifung und der Griinde dafiir,

eine Beschreibung der Methode der klinischen Priifung und der gemessenen Variablen sowie der Mafinahmen,
die zur Beseitigung oder Minimierung von Fehlern zu ergreifen sind,

erwartete Endpunkte, die die Phasen der klinischen Priifung bestimmen,
die Merkmale und die Anzahl der Teilnehmer an der Studie, einschlieSlich der Ein- und Ausschlusskriterien,

eine Beschreibung der Verfahren, denen sich die Priifungsteilnehmer unterziehen werden, sowie eine Liste der
fiir die klinische Priifung bereitgestellten Studiengeréte und Arzneimittel,

eine Beschreibung der Kriterien und Verfahren fiir den Riickzug oder die Beendigung von Studienteilnehmern
und deren Einschreibung, einschlieBlich der Verfahren fiir die Nachbeobachtung von Studienteilnehmern,

die Dauer der klinischen Priifung,
Beschreibung der in der klinischen Priifung angewandten statistischen Methoden und Berechnungen,

eine Beschreibung der ethischen Fragen im Zusammenhang mit der klinischen Priifung, einschlielich der Frage,
wie die Einwilligung der Priifungsteilnehmer nach Aufklarung eingeholt werden kann,

eine Beschreibung, wie die Qualitét der klinischen Priifung sichergestellt und kontrolliert wird,
Beschreibung des Verfahrens zur Anderung des klinischen Priifplans,

eine Beschreibung, wie jede Abweichung vom klinischen Priifplan gemeldet wird, zusammen mit einer
Erlduterung der Griinde fiir die Abweichung und einer Bewertung ihrer Bedeutung,

Beschreibung der Verfahren zur Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und Reaktionen auf das
Priifprodukt sowie der Verfahren zur Aufzeichnung und Bewertung anderer unerwiinschter Ereignisse, die
wihrend der klinischen Priifung aufgetreten sind,

eine Beschreibung, wie der Ausfall des gepriiften Produkts festgestellt und dem Sponsor gemeldet wird,
die Informationen, die auf dem klinischen Beobachtungsbogen (CRF) festgehalten werden,

eine Beschreibung des Umgangs mit der vorzeitigen Beendigung der klinischen Priifung und mit der Aussetzung
der klinischen Priifung,

eine Beschreibung der Regeln fiir die Verdffentlichung von Daten und Ergebnissen der klinischen Priifung,
sofern sie nicht bereits in einem anderen Dokument enthalten sind,

Beschreibung der Regeln fiir die Finanzierung und Versicherung der klinischen Priifung,
die Festlegung der Aufbewahrungsfrist fiir Unterlagen tiber klinische Priifungen,

eine Liste der wissenschaftlichen Literatur mit relevanten Daten, auf die sich die Erstellung des Priifplans stiitzt.

2. Im Falle einer multizentrischen klinischen Priifung kdnnen die in Absatz 1 Buchstaben 11b und ¢ genannten Daten
in einem separaten Dokument enthalten sein.

3. Der klinische Priifplan und jede Anderung desselben miissen vom Sponsor unterzeichnet und von den klinischen
Priifern akzeptiert werden.

§ Der Sponsor4.1. muss bei der Auswahl des Hauptpriifers, der Priifstelle und des Monitors fiir die klinische Priifung
sowie gegebenenfalls des Koordinators der klinischen Priifung die erforderliche Sorgfalt walten lassen.

2. Der Sponsor ergreift Mainahmen, um die ordnungsgeméBe Organisation und Durchfiihrung der klinischen
Priifung zu gewihrleisten, einschlieBlich:

schlieBt Vereinbarungen mit dem klinischen Priifer und der Priifstelle iiber die Durchfiihrung der klinischen Priifung
sowie Vereinbarungen mit anderen an der klinischen Priifung beteiligten Parteien ab;

stellt dem klinischen Priifer und der Priifstelle den klinischen Priifplan und die aktuelle Broschiire fiir klinische Priifer
zur Verfiigung;

liefert vollstindig charakterisierte Proben der gepriiften Produkte;

dem klinischen Priifer die einschldgigen Informationen oder erforderlichenfalls eine Schulung zur Verwendung des
Priifprodukts zukommen lassen;
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5) sammelt und pflegt die Stammdatei der klinischen Priifung, ausgenommen
a) informierte Zustimmung,
b) Dokumente mit Informationen, die der Person zur Verfligung gestellt wurden,

c¢) eine Liste von Codenummern zur Identifizierung der Studienteilnehmer;
6)  stimmt sich mit den klinischen Priifern iiber Anderungen am klinischen Priifplan ab.

3. (3) Der Sponsor kann in die in Absatz 2 Nummer 1 genannte Vereinbarung eine Klausel aufnehmen, die ihn oder
eine von ihm benannte Person ermichtigt, eine Inspektion der klinischen Priifung durchzufiihren, um insbesondere die
Ubereinstimmung der klinischen Priifung mit dem klinischen Priifplan zu iiberwachen.

§ Der klinische Priifer, 5.1.um die ordnungsgeméfe Durchfiihrung, Sicherheit und angemessene medizinische
Versorgung der Studienteilnehmer zu gewéhrleisten:

1)  macht sich mit der Leistung und der ordnungsgemifBen Verwendung des Priifprodukts vertraut, wie sie im Priifplan,
in der Broschiire und in anderen vom Sponsor zur Verfiigung gestellten Unterlagen beschrieben sind;

2)  stellt die Mittel fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung zur Verfiigung und vergewissert sich insbesondere, dass
die Priifstelle iiber ausreichende Raumlichkeiten, Ausriistungen und qualifiziertes Personal verfiigt, und bereitet die
Priifungsteilnehmer gemdf dem klinischen Priifplan auf die Teilnahme an der klinischen Priifung vor;

3) den Priifungsteilnehmern Erléduterungen zur klinischen Priifung geben, insbesondere in Bezug auf
a) den Zweck und die Bedingungen, unter denen die klinische Priifung durchgefiihrt wird oder werden soll,
b) Einholung der informierten Zustimmung des Probanden,
c) die Rechte, die dem Forschungsteilnehmer zustehen,

d) vorzeitige Beendigung oder Aussetzung einer klinischen Priifung;

4) stellt sicher, dass in der Priifstelle der Priifplan von allen an der klinischen Priifung teilnehmenden Personen
eingehalten wird;

5) stellt sicher, dass das an der klinischen Priifung beteiligte Personal nicht in Interessenkonflikte gerit; tritt bei der
Durchfiihrung einer klinischen Priifung ein Interessenkonflikt auf, so unterrichtet der Priifer den Sponsor
unverziiglich dariiber;

6) ermdglicht die Uberwachung und Kontrolle der klinischen Priifung durch den Sponsor und den Inspektor gemiB
Artikel 57 des Gesetzes;

7) sicherstellen, dass alle gepriiften Produkte erfasst werden.
2. Der klinische Priifer bewahrt die in § Absatz 21 genannten Aufzeichnungen so auf, dass sichergestellt ist:
1)  den Schutz der personlichen und klinischen Daten der Priifungsteilnehmer zu gewahrleisten;
2) die Mdglichkeit, diese Aufzeichnungen zu liberpriifen;
3) die Riickverfolgbarkeit jedes gespeicherten Dokuments.

3. Die klinischen Beobachtungsbdgen der Patienten und eine Liste der Kennnummern der Priifungsteilnehmer sind so
aufzubewahren, dass die Ergebnisse einer klinischen Priifung nicht félschlicherweise einem bestimmten
Priifungsteilnehmer zugeordnet werden konnen.

§ Der Monitor6.1. der klinischen Priifung priift und kontrolliert, ob:

1) die klinische Priifung wird nach einem Protokoll durchgefiihrt, und jede Abweichung vom Protokoll wird
dokumentiert und dem Sponsor gemeldet;

2) das Priifprodukt in Ubereinstimmung mit dem Priifplan verwendet wird und alle daran vorgenommenen Anderungen
dem Sponsor mitgeteilt werden;

3) dem klinischen Priifer die Mittel zur Durchfiihrung der klinischen Priifung zur Verfiigung gestellt werden;

4)  Von jedem Studienteilnehmer wurde zum Zeitpunkt der Rekrutierung und vor jedem Eingriff eine unterzeichnete und
datierte Einverstdndniserkldrung eingeholt;

5)  Quelldokumente und andere Unterlagen aus der klinischen Priifung korrekt, vollstindig, aktuell und ordnungsgemaf
aufbewahrt sind;

6) die Daten im klinischen Beobachtungsbogen vollstindig und zeitgerecht sind und mit den Quelldokumenten
iibereinstimmen;
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7)

8)
9)
10)

11)

die Verfahren zur Aufzeichnung und Benachrichtigung des Sponsors iiber unerwiinschte Ereignisse und Reaktionen
auf Priifpriparate eingehalten werden;

Aufzeichnungen gefiihrt werden, die die Identifizierung des gepriiften Produkts ermdglichen;
Wartung und Kalibrierung der Ausriistung fiir klinische Priifungen durchgefiihrt und dokumentiert werden;

Der Riicktritt oder die Untauglichkeit des Studienteilnehmers wurde dokumentiert, mit dem klinischen Priifer
besprochen und dem Sponsor zur Bewertung gemeldet;

Die Schlussfolgerungen hinsichtlich der Nichteinhaltung oder notwendiger Anderungen wurden mit dem klinischen
Priifer erdrtert und dem Sponsor in dem schriftlichen Bericht des Monitors der klinischen Priifung mitgeteilt.

2. Der Monitor fiir die klinische Priifung erstellt einen Bericht {iber die wihrend der Visite durchgefiihrten

UberwachungsmaBnahmen, der dem Sponsor vorgelegt wird.

1)

2)

1)

2)

3)

3.(2) In dem in Absatz 1 genannten Bericht legt der Monitor2, fiir die klinische Priifung Folgendes vor:

Datum des Besuchs, Bezeichnung des Studienzentrums, Name des Patienten, Name des klinischen Priifers und
anderer kontaktierter Personen;

eine Beschreibung der durchgefiihrten Tatigkeiten, der festgestellten Fehler, der Unzuldnglichkeiten und der
Schlussfolgerungen sowie eine Beschreibung der getroffenen, geplanten oder empfohlenen Mainahmen, um die
ordnungsgemafe Durchfiithrung der klinischen Priifung sicherzustellen.

4. Eine Kopie des Berichts wird dem klinischen Priifer ausgehédndigt.

§ Der 7.Abschlussbericht iiber die Durchfiithrung der klinischen Priifung besteht aus den folgenden Teilen:
eine Zusammenfassung mit grundlegenden Informationen iiber die klinische Priifung, einschlieBlich
a) Titel der klinischen Priifung,

b) Kennzeichnung des Priifpraparats oder des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts, nachstehend bezeichnet
als
"Produkt", insbesondere die ihnen zugewiesenen Namen, Typen, Modelle und Nummern,

¢) Name und Anschrift des Sponsors und des Bevollméchtigten, falls zutreffend,

d) eine Zusammenfassung der Rechtsakte und harmonisierten Normen, nach denen die klinische Priifung
durchgefiihrt wurde,

e) den Gegenstand und die Ziele der klinischen Priifung,
f) Informationen iiber die Studienteilnehmer,
g) Methodik der klinischen Priifung,

h) Datum des Beginns und des Endes der klinischen Priifung bzw. Datum und Grund fiir die Beendigung der
klinischen Priifung, falls diese bereits stattgefunden hat,

i) die Ergebnisse einer klinischen Studie,
j)  die Schlussfolgerungen der klinischen Studie,
k) das Datum des Abschlussberichts sowie die Namen und Unterschriften der Verfasser;

eine Einleitung, die die Griinde fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung, ihr Design, eine Beschreibung der
Priifpopulation, die Dauer der klinischen Priifung, die Mainahmen sowie die Grundlage fiir die Entwicklung des
klinischen Priifplans enthalt;

Beschreibung von Material und Methoden:
a) Produktdaten,

b) eine Beschreibung des Priifprodukts und seiner Zweckbestimmung sowie eine Beschreibung der wéihrend der
klinischen Priifung an dem Produkt vorgenommenen Anderungen,

¢) eine Zusammenfassung des klinischen Priifplans mit einer Beschreibung aller Anderungen, die wihrend der
klinischen Priifung vorgenommen wurden, einschlieBlich Informationen iiber

— den Zweck der klinischen Priifung,

Gestaltung der klinischen Priifung (Art, Endpunkte, ethische Uberlegungen),
— die Studienpopulation (Ein- und Ausschlusskriterien, Grof3e),

— die Dauer der klinischen Priifung,

begleitende Behandlung und verwendete Arzneimittel, 254
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— die Zufallsvariablen, die in der klinischen Priifung verwendet werden,

— statistische Analyse (Forschungshypothese, Signifikanzniveaus, Annahmekriterien, Ablehnungskriterien,
Stichprobenumfang, Analysemethoden);

4) eine Zusammenfassung der Ergebnisse einschlieBlich:
a) das Datum des Beginns und des Endes bzw. der Beendigung der klinischen Priifung,
b) die Anzahl und die demografischen Merkmale der Studienteilnehmer,
¢) die Anzahl der verwendeten Gerdte im Verhéltnis zu den Probanden und Standorten, sofern relevant,
d) Bestdtigung der Einhaltung des Protokolls der klinischen Priifung,
e) eine Sicherheitsanalyse einschlie8lich:
— die Sicherheitsbewertung des Produkts,
— Zusammenfassung der unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der klinischen Priifung des Produkts,

— Abschitzung des Schweregrads und der Folgen von unerwiinschten Ereignissen, einschlieBlich der
erforderlichen Behandlung und zusitzlicher Diagnose-, Labor- oder &hnlicher Untersuchungen,

die Bewertung des Zusammenhangs zwischen den unerwiinschten Ereignissen und dem in der klinischen
Priifung verwendeten Gerdt und dem angewandten Verfahren,

f) eine Analyse der Leistung und Wirksamkeit des untersuchten Produkts,

g) Subanalysen in Bezug auf bestimmte Untergruppen von Versuchspersonen, Geréten und Instrumenten, falls
zutreffend,

h) eine Analyse der Ergebnisse der klinischen Studie mit dem Ergebnis, dass:

— die Kriterien fiir die Annahme oder Ablehnung einer Person zur Teilnahme an einer klinischen Priifung von
einem bestimmten Anteil der Kandidaten erfiillt wurden, die sich in einem medizinischen Zustand befinden,
der die Qualifikation als Studienteilnehmer rechtfertigt,

— die Ergebnisse zeigen, dass die festgelegten grundlegenden Anforderungen erfiillt werden,

— die mit dem Gerét gelieferten Informationen mit den klinischen Daten und den vor der klinischen
Untersuchung erhobenen Daten iibereinstimmen,

— die mit der Verwendung des Produkts verbundenen Risiken angesichts des voraussichtlichen Nutzens fiir den
Probanden akzeptabel sind,

i) 1iber den weiteren Umgang mit abgelehnten Daten;
5) Diskussion und Schlussfolgerungen einschlieBlich:
a) Produktleistung und -sicherheit,
b) Nutzen/Risiko-Verhiltnis,
¢) die Bedeutung und klinische Relevanz der Ergebnisse im Lichte anderer vorhandener Daten,
d) spezifische Vorteile und besondere Vorsichtsmainahmen fiir einzelne Versuchspersonen oder Risikogruppen,
e) Hinweise auf weitere Forschungsarbeiten oder Designdanderungen am Produkt;
6) Diskussion iiber ethische Fragen,;

7) Listen von klinischen Priifern und Priifstellen sowie Daten iiber Labors, Berater und Personen, die an einer klinischen
Priifung teilgenommen haben.

§ Die Verordnung8. tritt ab Februar in Kraft202016.%

Minister fiir Gesundheit: K. Radziwitt

2 Dieser Verordnung ging die Verordnung des Gesundheitsministers vom 11. Februar 2011 iiber die Anforderungen an die Handhabung
der Kerndokumentation der klinischen Priifung voraus (GBI. Nr. 40, Pos. 210), die am 20. Februar 2016 aufgrund des Inkrafttretens
des Gesetzes vom 11. September 2015 zur Anderung des Gesetzes iiber Medizinprodukte und einiger anderer Gesetze (GBL., Pos.
1918) auBer Kraft tritt.
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Journal of law 1999 No 47 item 480

Ordinance of the Minister of Health and Welfare
of 11™ May 1999 on detailed rules of appointing and financing as well as the course of
action of Bioethics Committees.

On the basis of article 29 paragraph 6 the act of 5™ December 1966 on Profession of a
Medical Doctor (Journal of law 1997 No 28, item 152 and No 88, item 554 and of 1998 No
106, item 668 and No 162, item 1115) it is ordered as follows:

§1.

Regulations are applied to Bioethics Committees appointed at Doctors District Council,
Medical Academy or University with medical faculty hereinafter” university” and at medical
research and development unit.

§2.

1. Bioethics Committee at Doctors District Council is appointed in accordance with
resolution of Doctors District Council.

2. Bioethics Committee at university or at medical research and development unit is
appointed in accordance with inner decree of vice - chancellor or director of medical
research and development unit.

§ 3.

—_

Bioethics Committee is appointed for three years term of office.
2. Members of Bioethics Committee :

1) specialist doctors

2) representatives of other professions, particularly clergyman, philosopher, lawyer,
pharmacist, nurse, they all should have at least 10 years training period in their
professions.

3. A person who doesn’t work as a doctor can’t be a member of Bioethics Committee
if entity appointing the Bioethics Committee is his/her employer.

4. Entity appointing Bioethics Committee establishes make-up of the committee, the
number of members is from 11 to 15.

5. Bioethics Committee chooses from its make-up president of the committee who is
a doctor and assistant manager who is not a doctor.

6. Entity appointing Bioethics Committee can countermand a member of a
committee before term of office is over on his/her application or if he/she doesn’t
take part in committees’ works.

Translated by Krystyna Jorasz 13.09.2007 1

256



Anhang VI Bioethikkommissionen-VO

7. If number of members of Bioethics Committee is decreasing new members can
join the committee during its term of office; mandate of a new member of the
committee expires when term of office of the committee is over.

8. Members of Bioethics Committee fulfill their duties until new Committee is
appointed.

§ 4.

1. A person or another entity that is going to carry out a medical experiment submits an
application to the Bioethics Committee which gives an opinion on the project of
medical experiment hereinafter “opinion”.

2. Application , referred to in paragraph 1, should contain :

1) appointing a person or another entity that is going to carry out a medical
experiment, in case of multicentre experiment - names of all the sites in
countries in which experiment is going to be carried out.

2) the title of the project, its detailed description and justification as to
purposefulness and feasibility of the project.

3) name, surname , address professional and scientific qualifications of the person
supervising medical experiment.

4) information concerning condition of insurance of participants who are going to
take part in medical experiment.

5) data on expected therapeutic and cognitive advantages and alternatively
expected other advantages for participants of a medical experiment.

3. To application, referred to in paragraph 1, should be enclosed:

1) project of medical experiment

2) information for participants of a medical experiment containing detailed
data on purposes and principles of carrying out of medical experiment,
expected therapeutic and other advantages for participants and risk
connected with taking part in medical experiment,

3) pattern of a consent form for a patient taking part in medical experiment,
should contain following statements concerning:

a) voluntary expressed consent for taking part in medical experiment after
having acquainted with information referred to in item 2,

b) confirmation of possibility of asking questions and receiving answers
from the person supervising the experiment,

¢) obtaining information of possibility of withdrawal from taking part in
medical experiment at each stage of the experiment.

4) pattern of the statement on acceptance of insurance conditions,

5) pattern of the statement submitted by a person taking part in medical
experiment in which she expresses his/her consent for processing data
connected with participation in experiment of a person or other entity
carrying out medical experiment.

Translated by Krystyna Jorasz 13.09.2007 2
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4. If a person who is going to take part in medical experiment can’t express
written consent, a juvenile or a fully incapacitated person, patterns of
documents, referred to in paragraph 3 item 3-6, should take into account
confirmation of the data resulting from circumstances defined in article 25
paragraph 1,2, and 4 act on Profession of a medical doctor ( Journal of law
1997No 28, item 152 and No 88, item 554 and of 1998 No 106, item 668
and No 162, item 1115), Hereinafter “act”

§ 5.

1. Documents, referred to in paragraph 4 hereinafter referred to as “ experiment’s
documentation” are submitted to :

1) Bioethics Committee at Doctors District Council on the area of which
healthcare unit, general medical practice or a doctor with individual medical
practice or individual specialist medical practice are going to carry out a
medical experiment with reservations to item 2 and 3,

2) Bioethics Committee at university, if project of medical experiment is
submitted by employees or organizational unit of the university,

3) Bioethics Committee at medical research and development unit if the project is
submitted by the employees or by organizational unit of the research and
development unit.

2. In case if submitted experiment’s documentation is incomplete Bioethics Committee
returns it to the entity submitting application on expressing opinion in order to
complete the documentation.

§ 6.

1. President of Bioethics Committee having acquainted with experiment’s documentation
appoints members of committee or appoints other experts to prepare opinion’s project.

2. Opinion’s project along with information about the date of committee meeting is
passed by president of the committee to all the members of the committee, they get
acquainted with opinion’s project.

3. At Bioethics Committee meeting, at which opinion’s project is discussed, entity that is
going to carry out experiment takes part in order to present a project and to give
explanation.

Translated by Krystyna Jorasz 13.09.2007 3
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4. Bioethics Committee can take a stand on completion of the project of medical
experiment on which opinion is given on extra conditions allowing its conducting.

5. Bioethics Committee passes a resolution expressing opinion by secret voting of more

than half of make-up of the committee , president of committee his deputies and at

least two members of the committee who are not doctors.

In voting it’s possible only to vote for or against accepting the opinion.

Resolution of Bioethics Committee is signed by members passing resolution

8. Bioethics Committee expresses an opinion not later than 3 month since the day of
receiving complete experiment’s documentation.

9. Opinion expressed by Bioethics Committee can contain complementary conditions
allowing conducting of the project on which opinion is given.

10. A procedure on expressing opinion is confidential.

e

§7.

President of Bioethics Committee passes on without delay the resolution expressing opinion
to the entity that is going to carry out medical experiment and to the manager of healthcare
unit in which this experiment is going to be carried out and in case of multicentre experiment
to all Bioethics Committees competent for these sites.

§ 8.

1. Appeal against resolution of Bioethics Committee expressing opinion can be lodged by:

1) entity that is going to carry out medical experiment,

2) manager of the healthcare unit in which the experiment is going to be carried out.

3) Bioethics Committee competent for the site which is going to take part in
multicentre medical experiment.

2. Appeal, referred to in paragraph 1, is lodged by the agency of Bioethics Committee which
passed the resolution, to Appeal Bioethics Committee, referred to in article 29 paragraph
5 during 14 days since the day of receiving resolution expressing the opinion.

3. Appeal should be considered not later than during 2 months since the day of its lodging.

4.  To appeal proceedings following regulations are applied § 6, paragraphs 3-5, 7,8 and
10.

§9.

Bioethics Committee guarantees storing documentation of medical experiment and prevents
people other than members of Bioethics Committee and competent experts from access to the
documentation.

Translated by Krystyna Jorasz 13.09.2007 4
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§10.

1. Funds destined to finance work of Bioethics Committee come from fees brought by the
entity that is going to carry out medical experiment contain work costs of Bioethics
Committee , consist of:

1) costs equivalence of earnings lost by members of Bioethics Committee in
connection with their participation in committee meetings and other charges on
conditions defined by regulations on principles of establishing and amount of
charges to which employee are entitled on grounds of business trip on the
territory of native country.

2) charges for prepared opinion’s project,

3) other costs that the entity appointing Bioethics Committee added to costs directly
connected with work of Bioethics Committee.

2. Fees, referred to in paragraph 1, entity that is going to carry out medical experiment brings
to the entity appointing Bioethics Committee on its call before passing resolution
expressing opinion.

3. Costs, referred to in paragraph 1, connected with proceeding conducted by Appeal
Bioethics Committee bears the Minister of Health and Welfare.

4. Entity appointing Bioethics Committee can exempt entity that is going to carry out
medical experiment from obligation to cover all or past of the costs connected with
expressing opinion on experiment , on condition that financial support , referred to in
paragraph 1,will be guaranteed.

§11.

The Ordinance shall take effect on the expiry of 14 days following the day of its
promulgation.

Translated by Krystyna Jorasz 13.09.2007 5
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Projekt
USTA

ab dem

iiber Medizinprodukte' -3

Kapitel 1
Allgemeine Bestimmungen

Art. 1. 1. Das Gesetz legt fest:

(1) Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, der 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen, der

Gesundheitsdienstleister, der Angehodrigen der Gesundheitsberufe und anderer

Einrichtungen,

by

Dieses Gesetz dient der Anwendung:

1) Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates, (ABI. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019S. 9, ABI. EU L vom33427
. 12.2019S. 1, 65,ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. 7);

2) Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, ABI. EU L 117 vom 03. 05.2019S. 11, ABI. EU L
vom33427 . 12.2019, S. 167 und ABI. EU L vom23301 . 07.2021, p. 9);

3) Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Uber
Marktiiberwachung und Produktkonformitit und zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG sowie der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABI. EU L z16925.06.2019 , S. 1).

Dieser Rechtsakt wurde der Européischen Kommission am 5. November 2021 notifiziert. unter der Nummer

2021/698/PL, gemé&R 8 4 der Verordnung des Ministerrats vom 23. Dezember 2002 Uber die Funktionsweise

des nationalen Systems zur Notifizierung von Normen und Rechtsakten (GBI. Nr. 2039 und von 2004, Nr.

597), mit der die Bestimmungen der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom September9 2015 (ber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der

Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (Kodifizierung) (ABI. L 241 vom 17.09.2015, S. 1)

umgesetzt werden.

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawg z dnia 17

listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego, ustawe z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym

obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia

1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Steuerverordnung, Gesetz vom 29.

November 2000. - Atomgesetz, Gesetz vom 27. Juli 2001 Gber Labordiagnostik, Gesetz vom 6. September

2001. - Arzneimittelgesetz, Gesetz vom 30. August 2002 (iber das System der Konformitétsbewertung, Gesetz

vom 11. September 2003 uber den Militardienst von Berufssoldaten, Gesetz vom 29. Januar 2004 {iber die

Veterindrinspektion, Gesetz vom 11. Mé&rz 2004 uber die Steuer auf Waren und Dienstleistungen, Gesetz vom

27. August 2004 ber die aus 6ffentlichen Mitteln finanzierten Gesundheitsdienste, Gesetz vom 8. September

2006 Uber den nationalen medizinischen Rettungsdienst, Gesetz vom 13. April 2007 Uber die

elektromagnetische Vertraglichkeit, das Gesetz vom 6. November 2008 uiber Berater im Gesundheitsschutz,

das Gesetz vom 6. November 2008 Uber Patientenrechte und Patientenbeauftragte, das Gesetz vom 5.

Dezember 2008 ber die Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionen und ansteckenden Krankheiten beim

Menschen, das Gesetz vom 7. Mai 2009 (ber Fertigpackungen, das Gesetz vom 20. Mai 2010 Uber

Medizinprodukte, das Gesetz vom 18. Mérz 2011 Uber das Amt fur die Registrierung von Arzneimitteln,
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2) die Zustandigkeiten, Befugnisse, Pflichten und Verantwortlichkeiten der Behorden,

3)
4)

5)

Verwaltungssanktionen,
die Vorschriften und Verfahren fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung eines
Medizinprodukts und der Leistungspriifung von In-vitro-Diagnostika,

die Hohe und das Verfahren fiir die Zahlung der Gebiihren

- fiir die Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in

der jeweils geltenden Fassung. ¥), im Folgenden "Verordnung 2017/745" genannt, und die
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABlL. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden® Fassung), im Folgenden "Verordnung 2017/746" genannt.

1)

2)

3)

(2) Das Gesetz legt auch fest:

Vorschriften fiir die Verwendung und Wartung der in Artikel 1 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Produkte und der in Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 genannten Produkte, im Folgenden "Produkte" genannt;

die Vorschriften und Verfahren fiir die Durchfiihrung von Inspektionen klinischer
Priifungen von Medizinprodukten und von Leistungspriifungen von In-vitro-Diagnostika;

die Grundsitze fiir die Durchfiihrung und Uberwachung der Produktwerbung.

Medizinprodukten und Biozidprodukten, das Gesetz vom 1. April 2011 - Bewéhrungsgesetz, Gesetz vom 15.
April 2011 Uber die therapeutische Tétigkeit, Gesetz vom 28. April 2011 iber das Informationssystem im
Gesundheitswesen, Gesetz vom 12. Mai 2011 (ber die Erstattung von Arzneimitteln, Lebensmitteln fur
besondere Erndhrungszwecke und Medizinprodukten, Gesetz vom 22. November 2013 lber die Behandlung
von Personen mit psychischen Stérungen, die eine Gefahr fir das Leben, die Gesundheit oder die sexuelle
Freiheit anderer darstellen, das Gesetz vom 11. September 2015 uber Elektro- und Elektronik-Altgerate, das
Gesetz vom 11. September 2015 uber die 6ffentliche Gesundheit, das Gesetz vom 13. April 2016 Uber
Konformitatsbewertungs- und Marktiberwachungssysteme, das Gesetz vom 6. Mérz 2018. -
Unternehmergesetz und das Gesetz vom 10. Dezember 2020 uber den Beruf des Apothekers.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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Artikel 2. Wann immerin dem Rechtsakt darauf Bezug genommen wird:

1) Untersuchungsbeauftragter - bezeichnet einen Untersuchungsbeauftragten im Sinne von
Artikel 2 Nummer 54 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 48 der
Verordnung 2017/746;

2) klinische Priifung: eine klinische Priifung im Sinne von Artikel 2 Nummer 45 der
Verordnung 2017/745;

3) Gepriiftes Gerit - bezeichnet ein gepriiftes Gerdt im Sinne von Artikel 2 Nummer 46 der
Verordnung 2017/745;

4)  Geritedefekt - bezeichnet einen Geritedefekt im Sinne von Artikel 2 Nummer 59 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 62 der Verordnung 2017/746;

5) " Haéndler": ein Héndler im Sinne von Artikel 2 Nummer 34 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 2 Nummer 27 der Verordnung 2017/746;

6) " MaBnahme": eine MaBinahme im Sinne von Artikel 2 Nummer 22 der Verordnung
2017/745;

7)  AbhilfemaBnahmen - sind Abhilfemanahmen im Sinne von Artikel 2 Nummer 67 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 70 der Verordnung 2017/746;

8)  Produktartengruppe - eine Produktartengruppe im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Absatz 8 der Verordnung 2017/746;

9) " Einfiihrer": ein Einfiihrer im Sinne von Artikel 2 Nummer 33 der Verordnung 2017/745
oder Artikel 2 Nummer 26 der Verordnung 2017/746;

10) " Vorfall": ein Vorfall im Sinne von Artikel 2 Nummer 64 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 2 Nummer 67 der Verordnung 2017/746;

11) Gebrauchsanweisung - ist eine Gebrauchsanweisung im Sinne von Artikel 2 Nummer 14
der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 14 der Verordnung 2017/746;

12) " 6ffentliche Gesundheitseinrichtung": eine 6ffentliche Gesundheitseinrichtung im Sinne
von Artikel 2 Nummer 36 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 29 der
Verordnung 2017/746;

13) Benannte Stelle - bezeichnet eine benannte Stelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 42 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 34 der Verordnung 2017/746;

14) Konformitdtsbewertungsstelle: eine Konformititsbewertungsstelle im Sinne von Artikel
2 Nummer 41 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 33 der Verordnung
2017/746;
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15) UDI-Code - bezeichnet den eindeutigen Produktidentifizierungscode ("UDI-Code") im
Sinne von Artikel 2 Absatz 15 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Absatz 15 der
Verordnung 2017/746;

16) Bioethikkommission - bezeichnet eine Ethik-Kommission im Sinne von Artikel 2
Nummer 56 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 59 der Verordnung
(EU) 2017/746, dessen Aufgaben im Hoheitsgebiet der Republik Polen von der
Bioethikkommission und der Berufungs-Bioethikkommission gemif3 Artikel 29 des
Gesetzes vom 5. Dezember 1996 iiber die Berufe des Arztes und des Zahnarztes (GBI
2021, Nr. 790 und 1559) wahrgenommen werden;

17) Laie - bezeichnet einen Laien im Sinne von Artikel 2 Nummer 38 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 2 Nummer 31 der Verordnung 2017/746;

18) Sicherheitsvermerk - bezeichnet einen Sicherheitsvermerk im Sinne von Artikel 2
Nummer 69 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 72 der Verordnung
2017/746;

19) klinische Bewertung - bedeutet klinische Bewertung gemaf3 der Definition in Artikel 2
Nummer 44 der Verordnung 2017/745;

20) Konformititsbewertung - bezeichnet die Konformititsbewertung geméf der Definition in
Artikel 2 Nummer 40 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 32 der
Verordnung 2017/746;

21) eine Person, die einen medizinischen Beruf ausiibt - ist als eine Person zu verstehen, die
einen medizinischen Beruf im Sinne von Artikel 2 (1) ( 2) des Gesetzes vom 15. April
2011 tiber die medizinische Tétigkeit ausiibt (Gesetzblatt von 2021, Punkt 711 und 1773);

22) Mitgliedstaat - ist ein Mitgliedstaat der Europdischen Union, ein Mitgliedstaat der
Europiischen Freihandelsassoziation (EFTA) - Vertragspartei des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum, die Schweizerische Eidgenossenschaft und die Republik
Tiirket;

23) " Wirtschaftsteilnehmer": ein Wirtschaftsteilnehmer gemif3 der Definition in Artikel 2
Nummer 35 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 28 der Verordnung
2017/746;

24) Einrichtung, die medizinische Dienstleistungen erbringt - ist eine Einrichtung, die
medizinische Dienstleistungen im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Nummer 5 des Gesetzes

vom 15. April 2011 iiber medizinische Tatigkeiten erbringt;
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25) Schwerwiegender Vorfall - bezeichnet einen schwerwiegenden Vorfall im Sinne von
Artikel 2 Nummer 65 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 68 der
Verordnung 2017/746;

26) Schwerwiegender Zwischenfall - bezeichnet einen schwerwiegenden Zwischenfall im
Sinne von Artikel 2 Nummer 58 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 61 der
Verordnung 2017/746;

27) "Priasident des Amtes": der Président des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und Biozid-Produkten;

28) "Erzeuger": ein Erzeuger im Sinne von Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung 2017/745
oder Artikel 2 Nummer 23 der Verordnung 2017/746;

29) Bestimmungsgemile Verwendung - bezeichnet die bestimmungsgeméfle Verwendung im
Sinne von Artikel 2 Absatz 12 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Absatz 12 der
Verordnung 2017/746;

30) Aufbereitung - bedeutet Aufbereitung im Sinne von Artikel 2 Nummer 39 der Verordnung
2017/745;

31) Risiko - bezeichnet ein Risiko im Sinne von Artikel 2 Nummer 23 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 2 Nummer 16 der Verordnung 2017/746;

32) Klinische Wirksamkeit - bedeutet klinische Wirksamkeit gemaf3 der Definition in Artikel
2 Nummer 52 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2 Nummer 41 der Verordnung
2017/746;

33) Sponsor - bezeichnet einen Sponsor im Sinne von Artikel 2 Nummer 49 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 2 Nummer 57 der Verordnung 2017/746;

34) Einwilligung in Kenntnis der Sachlage - bedeutet die Einwilligung in Kenntnis der
Sachlage im Sinne von Artikel 2 Nummer 55 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 2
Nummer 58 der Verordnung 2017/746;

35) Sonderanfertigung - bezeichnet eine Sonderanfertigung im Sinne von Artikel 2 Absatz 3

der Verordnung 2017/745.

Artikel 3. (1) Der Prisident des Amtes ist:

1) die zustindige Behorde im Sinne von Artikel 101 der Verordnung 2017/745 und Artikel
96 der Verordnung 2017/746;

2) die fiir benannte Stellen zustdndige Stelle gemall Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung
2017/745 und Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung 2017/746;
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3) die in Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe b und Abschnitt 5.4 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2017/745 sowie in Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe c der
Verordnung (EU) 2017/746 genannte zustindige Behorde, die befugt ist, ein
wissenschaftliches Gutachten iiber die Qualitit und Sicherheit des in dem Medizinprodukt
enthaltenen Arzneimittels, einschlie8lich des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses der Aufnahme
des Stoffes in das Medizinprodukt, sowie ein wissenschaftliches Gutachten iiber die
Ubereinstimmung des Medizinprodukts oder seiner Stoffwechselprodukte mit den
einschlidgigen Anforderungen des Gesetzes vom 6. September 2001 zu erstellen. -
Arzneimittelgesetz (GBI. 2021, Nr. 974 und 981) und ein wissenschaftliches Gutachten
iiber die Eignung des Gerdits fiir die Diagnose in der gezielten Therapie in Bezug auf das
betreffende Arzneimittel;

4) die zustindige Behorde gemdl3 Artikel 5 Absdtze 4 und 5 der Verordnung (EU) Nr.
722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 {iber spezifische Anforderungen an die in
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an
aktive implantierbare Medizinprodukte und unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellte Medizinprodukte (ABIl. EU L 212 vom 09.08.2012, S. 3);

5) die Marktiiberwachungsbehorde nach Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/1020
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung
und Produktkonformitit und zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABl. EU L 169 vom
25.06.2019, S. 1).

(2) Sofern in diesem Gesetz nichts anderes bestimmt ist, hat der Prasident des Amtes die
der Republik Polen iibertragenen Befugnisse und nimmt die Pflichten und Aufgaben der
Republik Polen wabhr, die sich aus den den Mitgliedstaaten iibertragenen Befugnissen und den
den Mitgliedstaaten auferlegten Pflichten und Aufgaben ergeben, wie sie in der Verordnung
2017/745 und der Verordnung 2017/746 festgelegt sind.

(3) Soweit in diesem Gesetz nichts anderes bestimmt ist, nehmen die Stellen, denen die
Verordnung 2017/745 oder die Verordnung 2017/746 Aufgaben und Pflichten der
Mitgliedstaaten auferlegt, fiir den Prasidenten des Amtes Aufgaben und Pflichten in Bezug auf
die Republik Polen wahr.

(4) Das Nationale Gewebe- und Zellbankenzentrum ist die in Anhang IX Abschnitt 5.3.1
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 genannte zustindige Behorde, die
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wissenschaftliche Gutachten zu Aspekten der Spende, Beschaffung und Testung von Geweben
oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Derivaten erstellt.

(5) Der fiir Gesundheit zustdndige Minister und der Prisident des Amtes ergreifen die in
Artikel 108 der Verordnung 2017/745 und Artikel 101 der Verordnung 2017/746 genannten

MafBnahmen.

Artikel 4. (1) Bei der Wahrnehmung der Aufgaben geméal3 der Verordnung 2017/745 und
der Verordnung 2017/746 arbeitet der Prasident des Amtes mit:
1) Pharmazeutischer Hauptinspektor,
2)  Oberster Sanitdrinspektor,
3) Der leitende Veterindrbeamte,
4) der Prasident des Amtes fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz,
5) der Leiter der nationalen Finanzverwaltung,
6) Prisident des Amtes fiir technische Uberwachung,
7)  Oberster Arbeitsinspektor,
8) der Prisident der Staatlichen Atomenergiebehdrde,
9) Minister fiir nationale Verteidigung,
10) den Polizeiprisidenten (Chief Constable),
11) Der Prisident des Zentralamts fiir MaBnahmen,
12) Président des Nationalen Gesundheitsfonds,
13) Président der Agentur fiir Health Technology Assessment und Tarifierung,
14) Prisident der Agentur fiir medizinische Forschung,
15) Zentrum fiir Qualitdtskontrolle im Gesundheitswesen,
16) eHealth-Zentrum,
17) Zentrale Forschungsstelle fiir Qualitit in der Labordiagnostik,
18) Zentrale Forschungsstelle fiir Qualitdt in der mikrobiologischen Diagnostik,
19) Nationales Zentrum fiir Gewebe- und Zellbanken,
20) Prasident der Agentur fiir strategische Reserven der Regierung,
21) Hauptkommandant der staatlichen Feuerwehr,
22) Forschungsinstitute und Universititen
- innerhalb ihrer jeweiligen Zustindigkeitsbereiche.
(2) Die in Absatz 1 Nummern 1-21 genannten Stellen teilen dem Présidenten des Amtes
alle festgestellten UnregelmiBigkeiten in Bezug auf Gerdte, Systeme oder

Behandlungseinheiten mit.
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(3) Der Préasident des Amtes gewihrt den in Absatz 1 Nummern 1 bis 21 genannten Stellen
auf deren begriindeten Antrag zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben Zugang zu den
Informationen und Unterlagen iiber das Gerédt, das System oder die Behandlungseinheit, mit

Ausnahme der personenbezogenen Daten, die eine Identifizierung des Patienten ermdglichen.

Artikel 5. (1) Damit der Prasident des Amtes seine Aufgaben gemil3 der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 wahrnehmen kann, sind oOffentliche
Verwaltungsstellen und andere Organisationseinheiten der Offentlichen Verwaltung
verpflichtet, dem Présidenten des Amtes auf dessen Ersuchen hin unverziiglich alle in ithrem
Besitz befindlichen Informationen iiber den Verkehr eines Gerits, eines Systems oder eines
Behandlungskits in der geforderten Form zur Verfligung zu stellen, einschlielich der Vor- und
Nachnamen, PESEL-Nummern und Wohnanschriften, Telefonnummern und E-Mail-Adressen
der an diesem Verkehr beteiligten Personen.

(2) Auf Ersuchen des Présidenten des Amtes sind die in Absatz 1 genannten Stellen
verpflichtet, MaBnahmen zu ergreifen, um die vom Prisidenten des Amtes verlangten

Auskiinfte zu erteilen, soweit dies moglich ist.

Artikel 6. Der Président des Amtes arbeitet bei der Wahrnehmung von Aufgaben gemal3
der Verordnung 2017/745 und der Verordnung 2017/746 mit den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten und von Drittlindern sowie mit den Organen der Europdischen Union
zusammen und tauscht mit ihnen Informationen aus. Der Informationsaustausch kann in
englischer Sprache erfolgen, ohne dass der Schriftverkehr und die Dokumente ins Polnische
ibersetzt werden miissen, und in elektronischer Form, ohne dass eine qualifizierte elektronische

Signatur erforderlich ist.

Artikel 7. (1) Damit der Priasident des Amtes die sich aus der Verordnung 2017/745 und
der Verordnung 2017/746 ergebenden Aufgaben wahrnehmen kann, stellen die
Dienstleistungserbringer, die Dienstleistungen auf elektronischem Wege erbringen, dem
Priasidenten des Amtes auf dessen Ersuchen unverziiglich die in ihrem Besitz befindlichen
Daten tiber Gerdte, Systeme oder Behandlungssets sowie iiber die damit erbrachten
diagnostischen oder therapeutischen Dienstleistungen zur Verfiigung, die auf elektronischem
Wege angeboten oder erbracht werden im Sinne von Art. 2 Punkt 4 des Gesetzes vom 18. Juli
2002 tiber die Erbringung von Dienstleistungen auf elektronischem Wege (Gesetzblatt 2020,
Punkt 344) sowie Einrichtungen und Personen, die solche Produkte, Systeme, Behandlungssets,

diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen anbieten.
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(2) Die in Absatz 1 genannten Daten umfassen:
1) Name oder Vor- und Nachname, Geschifts- oder Wohnanschrift, Telefon und E-Mail-
Adresse,
2) die Bezeichnung und Art der Gerite, Systeme oder Behandlungseinheiten,
3) die Art der erbrachten diagnostischen oder therapeutischen Leistungen,
4) Anzahl der verkauften Gerdte, Systeme oder Behandlungssets oder der erbrachten
Dienstleistungen
- soweit die betreffende Einrichtung oder Person iiber solche Daten verfiigt.
(3) Die Bestimmungen der §§ 1 und 2 sind auf Telekommunikationsunternehmen im
Sinne des Art. 2 Z 27 des Gesetzes vom 16. Juli 2004 entsprechend anzuwenden. -
Telekommunikationsgesetz (Gesetzblatt von 2021, Punkt 576).

Artikel 8. (1) Der Prisident des Amtes gibt auf Ersuchen des Leiters der Zoll- und
Steuerverwaltung eine Stellungnahme dariiber ab, ob ein Gerit, ein System oder ein
Behandlungssatz die dafiir festgelegten Voraussetzungen erfiillt.

(2) Der Président des Amtes kann auch eine Stellungnahme dazu abgeben, ob ein auf dem
Markt befindliches Erzeugnis der Definition eines Erzeugnisses entspricht.

(3) Kommt der Prisident des Amtes in dem in Absatz 1 genannten Gutachten zu dem
Schluss, dass ein Gerit, ein System oder eine Behandlungsmethode ein ernsthaftes Risiko
darstellt oder im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich ist, kann er in
den in Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 genannten Féllen ein Verfahren zu deren Vernichtung einleiten.
tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABL.
L 218 vom 13.08.2008, S. 30, in der jeweils geltenden Fassung®), Artikel 93 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 88 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746.

(4) Der Einfiihrer ist an einem Verfahren zur Vernichtung eines Geréts, Systems oder
Behandlungssatzes beteiligt.

(5) Die Kosten fiir die Lagerung eines Produkts im Falle einer Entscheidung zur
Vernichtung eines Geriéts, Systems oder Behandlungssatzes wihrend der Dauer des

Vernichtungsverfahrens sowie die Kosten fiir die Vernichtung gehen zu Lasten des Importeurs.

% Die Anderung dieser Verordnung wurde im Amtsblatt ver6ffentlicht. EU L 169 vom 25.6.2019, S. 1.

269



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-10 -

(6) Der Leiter des Zoll- und Finanzamtes unterrichtet den Prasidenten des Amtes iiber die
MaBinahmen, die in Bezug auf die zuriickgehaltenen Geridte, Systeme oder
Behandlungseinheiten getroffen wurden.

(7) Im Falle einer Anmeldung zur Uberfiilhrung eines Erzeugnisses in ein
Freigabeverfahren im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Oktober 2013 zur Festlegung des Zollkodex der Union (ABI. EU L 269
vom 10.10.2013, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung 7, im Folgenden "Zollkodex der Union"
genannt, ist ein Einflihrer mit Wohnsitz oder Sitz im Hoheitsgebiet der Republik Polen
verpflichtet, eine Kopie der EU-Konformitdtserkldrung und, falls eine notifizierte Stelle in das
Konformititsbewertungsverfahren einbezogen wird, auch Kopien der einschligigen
Bescheinigungen vorzulegen.

(8) Fiir die Anmeldung zur Uberfiihrung eines Systems oder eines Behandlungskits in ein
Freigabeverfahren im Sinne des Zollkodex der Union legt der im Hoheitsgebiet der Republik
Polen ansdssige oder niedergelassene Einfiihrer eine Kopie der Erklarung gemif3 Artikel 22
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und im Falle eines sterilen Systems oder eines sterilen
Behandlungskits auch eine Kopie der Erklarung gemal3 Artikel 22 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie eine Kopie der entsprechenden Bescheinigung vor.

(9) Ein im Hoheitsgebiet der Republik Polen niedergelassener Einfiihrer ist verpflichtet,
eine Kopie der Erklarung gemi3 Anhang XIII Abschnitt 1 der Verordnung 2017/745 und im
Falle eines mafigefertigten implantierbaren Produkts der Klasse III auch eine Kopie der
entsprechenden Bescheinigung zu der Erklirung fiir die Uberfiihrung des maBgefertigten

Produkts in das Freigabeverfahren im Sinne des Zollkodex der Union vorzulegen.

Artikel 9. (1) Die Informationen werden gemdfl dem Gesetz vom 6. September 2001 iiber
den Zugang zu 6ffentlichen Informationen (GBI. 2020, Nr. 2176 und 2021, Nr. 1598 und 1641)
zur Verfiigung gestellt:
1) {ber die Sicherheit von Produkten, die den Empféngern oder Benutzern von Produkten
mitgeteilt werden;
2.die in den Konformitdtsbescheinigungen enthalten sind, sowie Informationen iiber die
Ausstellung, Anderung, Erginzung, Aussetzung und den Widerruf von

Konformititsbescheinigungen.

7 Anderungen der vorgenannten Verordnung wurden im ABI. EU L 287 vom 29.10.2013, S. 90, im ABI. 2,EU
L z26730.09.2016 , im ABI. EU L z 35423.12.2016, im ABI32,. EU L z4218.02.2017 ,im ABI. EU L z, im
ABI. 43, EUL z,im ABI. EUL z, im ABI. EU L z 11128325.03.20195.04.2019 , im ABI.54
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(2) Sieht ein Gesetz die Verpflichtung vor, eine Entscheidung zu verdffentlichen, so findet
Artikel 5 Absatz 2 des Gesetzes vom 6. September 2001 iiber den Zugang zu Offentlichen

Informationen keine Anwendung.
Kapitel 2
In 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen hergestellte Produkte

Artikel 10. Das offentliche Gesundheitsinstitut legt dem Prasidenten des Amtes die
offentlich zugingliche Erklarung gemil Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 vor. Der
Prisident des Amtes kann von dem 6ffentlichen Gesundheitsinstitut weitere Informationen iiber

die in dieser Erkldrung genannten Produkte anfordern.

Artikel 11. (1) Der Prisident des Amtes sammelt Informationen, die sich auf das Risiko
einer Gefidhrdung des Patienten, des Anwenders oder Dritter im Zusammenhang mit der
Verwendung von in 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen hergestellten Produkten beziehen,
einschlieBlich personenbezogener Daten in Form von Name, Anschrift, Telefonnummer und
E-Mail-Adresse dieser Personen sowie der erbrachten Gesundheitsdienstleistungen und
verwendeten Produkte.

(2) Die in Absatz 1 genannten Daten werden insbesondere auf der Grundlage von
Inspektionen erhoben, die zum Zweck der Produktiiberwachung durchgefiihrt werden. In
Féllen, in denen dies zum Schutz des Lebens und der Gesundheit gerechtfertigt ist, kann der
Prasident des Amtes mit den Personen, deren Daten er sammelt, Kontakt aufnehmen.

(3) Ist der Préasident des Amtes der Ansicht, dass die Herstellung eines bestimmten
Produkttyps eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit oder fiir das Leben und die Gesundheit
der Patienten darstellen kann, so informiert er den fiir das Gesundheitswesen zustindigen
Minister iiber die festgestellten Risiken. Der Président des Amtes darf die in Absatz 1
genannten personenbezogenen Daten nicht weitergeben.

(4) Der fiir das Gesundheitswesen zustindige Minister kann zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit und der Sicherheit der Anwendung der Produkte die Herstellung und Anwendung
eines bestimmten Typs von Produkten, die in Einrichtungen des Gesundheitswesens hergestellt
und verwendet werden, einschrinken, wenn andere MaBBnahmen den beabsichtigten Zweck
nicht erreichen und dies durch den Schutz des Lebens und der Gesundheit der Anwender der

Produkte oder der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigt ist.
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(5) Die in Absatz 4 genannten Beschrankungen konnen sich auf Folgendes beziehen:

1) die Bedingungen fiir die Herstellung oder Verwendung eines bestimmten Produkttyps;

2) die Anzahl der hergestellten Produkte eines bestimmten Typs;

3) die technische Ausstattung der Offentlichen Gesundheitseinrichtungen, in denen der
betreffende Produkttyp hergestellt wird, und die Qualifikation der dort beschiftigten
Personen.

(6) Der fiir das Gesundheitswesen zustindige Minister kann durch Verordnung festlegen,
welche der in Absatz 4 genannten Beschridnkungen fiir eine bestimmte Art von Produkten
gelten, die in Einrichtungen des Gesundheitswesens hergestellt und verwendet werden, wobei
er die Informationen beriicksichtigt, die der Président des Amtes liber das mit der Verwendung
von in Einrichtungen des Gesundheitswesens hergestellten Produkten im Rahmen des in Absatz
3 und Artikel 69 Absatz 7 Satz 2 genannten Verfahrens verbundene Risiko einer Gefdhrdung
von Patienten, Anwendern oder Dritten, die Gesundheit der Patienten, die Sicherheit von
Anwendern und Dritten, die Zweckbestimmung und Funktion der Produkte sowie das mit ihrer

Verwendung verbundene Risiko {ibermittelt hat.
Kapitel 3

Bereitstellung von Produkten auf dem Markt und deren Inbetriebnahme,

Verpflichtungen der Wirtschaftsbeteiligten und Wiederaufbereitung

Artikel 12. (1) Geridte, Systeme und Behandlungseinheiten, die zur Verwendung im
Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmt sind, miissen mit Etiketten und
Gebrauchsanweisungen in polnischer Sprache oder in Form harmonisierter Symbole oder
erkennbarer Codes versehen sein.

(2) Fiir Produkte, Systeme und Behandlungssets, die zur Verwendung im Hoheitsgebiet
der Republik Polen bestimmt sind, miissen Konformitétserkldrungen oder Erkldrungen gemal3
Artikel 22 Absatz 1 oder 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in polnischer Sprache vorliegen
oder ins Polnische iibersetzt werden.

(3) Fiir Produkte, Systeme und Behandlungssets, die zur Verwendung im Hoheitsgebiet
der Republik Polen bestimmt sind und an Gesundheitsdienstleister geliefert werden, sind
Konformitétserklarungen oder Erklarungen geméf Artikel 22 Absatz 1 oder 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisungen in englischer Sprache
zuldssig, mit Ausnahme der Patienteninformationen, die in polnischer Sprache oder in Form

harmonisierter Symbole oder erkennbarer Codes bereitgestellt werden miissen.
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(4) Ein Produkt, das zur Verwendung auf dem Gebiet der Republik Polen bestimmt ist,
muss eine Benutzeroberfliche in polnischer Sprache oder in Form von harmonisierten
Symbolen oder erkennbaren Codes haben.

(5) Ein Produkt, das zur Verwendung im Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmt ist
und an eine Person abgegeben wird, die kein medizinisches Fachpersonal ist, darf eine
Benutzeroberfliche in englischer Sprache haben, mit Ausnahme von Produkten, die fiir die
Verwendung in extremen medizinischen Notfillen bestimmt sind, sofern alle Begriffe,
Symbole, Befehle und Anweisungen in der Gebrauchsanweisung erldutert werden und dies
keine Gefahr fiir den Benutzer des Produkts darstellt und auf der Verkaufsverpackung deutlich
angegeben ist.

(6) Ein Gerdt, das durch Sprachbefehle gesteuert wird oder mit einem Benutzer
kommuniziert, das zur Verwendung im Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmt ist und an
eine Person geliefert wird, die kein medizinisches Fachpersonal ist, muss eine
Benutzeroberfldche und Befehle in polnischer Sprache haben.

(7) Ein Produkt, das zur Verwendung im Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmt ist
und einem Angehorigen der Gesundheitsberufe zur Verfiigung gestellt wird, kann eine
Benutzerschnittstelle in englischer Sprache haben und mit dem Benutzer durch Befehle in
englischer Sprache kommunizieren, mit Ausnahme des fiir den Patienten bestimmten Teils der
Benutzerschnittstelle, der den in den Absidtzen 5 und 6 dargelegten Grundsédtzen Rechnung

tragen muss, oder in Form von harmonisierten Symbolen oder erkennbaren Codes erfolgen.

Artikel 13. Produkte, Systeme und Behandlungssets, die von Einrichtungen und
Personen, die Produkte im Rahmen ihrer geschiftlichen oder beruflichen Tétigkeit verwenden,
aus dem Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten eingefiihrt werden, miissen entweder der

Verordnung 2017/745 oder der Verordnung 2017/746 entsprechen.

Artikel 14 Die Pflichten des auf dem Gebiet der Republik Polen ansédssigen Importeurs
oder Héndlers gelten fiir den ausldndischen Unternehmer, der als Importeur oder Hiandler auf
dem Gebiet der Republik Polen in Form einer Zweigniederlassung im Sinne von Artikel 3
Absatz 4 des Gesetzes vom 6. Mérz 2018 {iber die Grundsétze der Beteiligung auslédndischer
Unternehmer und anderer auslidndischer Personen am Wirtschaftsumsatz auf dem Gebiet der

Republik Polen (GBI. 2021, Pos. 994 und 1641) titig ist.

Artikel 15. (1) Die Informationen und Unterlagen gemiB3 Artikel 10 Absatz 14 oder
Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10 Absatz 13 oder Artikel 11
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Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746, die der Hersteller oder sein Bevollméchtigter dem
Prasidenten des Amtes auf Anfrage vorlegt, sind in polnischer oder englischer Sprache
einzureichen.

(2) Auf Verlangen des Priasidenten des Amtes legt der Hersteller oder der Bevollméchtigte
eine Ubersetzung der angegebenen Informationen und Unterlagen gemif Artikel 10 Absatz 14
oder 11 Absatz 3 der Verordnung 2017/745 und Artikel 10 Absatz 13 oder 11 Absatz 3 der
Verordnung 2017/746 ins Polnische vor.

(3) Fiihrt der Hersteller auf Aufforderung des Prisidenten des Amtes die in Artikel 10
Absatz 14 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 10 Absatz 13 der Verordnung 2017/746
genannten Malnahmen nicht durch, erldsst der Prasident des Amtes eine
Verwaltungsentscheidung, um die Bereitstellung des Produkts zu untersagen oder
einzuschrinken oder das Produkt vom Markt zu nehmen oder es aus der Verwendung zu
nehmen.

(4) Der Prasident des Amtes widerruft die in Absatz 3 genannte Entscheidung, wenn der
Erzeuger die in Artikel 10 Absatz 14 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 10 Absatz 13 der
Verordnung 2017/746 genannten Verpflichtungen erfiillt.

(5) Die in Absatz 3 genannte Entscheidung sowie Informationen iiber den Widerruf dieser
Entscheidung werden vom Prisidenten des Amtes im Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit auf
der Website des Amtes flir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-
Produkten veroffentlicht.

(6) Die Absitze 1 bis 5 gelten entsprechend fiir Systeme und Behandlungseinheiten sowie
fiir die in Artikel 22 Absatz 1 oder 3 der Verordnung 2017/745 genannten Stellen.

Artikel 16. (1) Es ist verboten:

1) das Inverkehrbringen , die Inbetriebnahme, der Vertrieb, die Lieferung, die Bereitstellung,
der Einbau, die Inbetriebnahme und die Verwendung eines Produkts, bei dem die vom
Hersteller angegebene Giiltigkeitsdauer abgelaufen ist, die vom Hersteller angegebene
Dauer der sicheren Verwendung iiberschritten wurde oder der vom Hersteller angegebene
Multiplikator fiir die sichere Verwendung tiberschritten wurde;

2) das Inverkehrbringen eines Produkts, eines Systems oder eines Behandlungskits, dessen
Bescheinigungen abgelaufen sind, zuriickgezogen wurden oder ausgesetzt wurden;

3) Lieferung und Bereitstellung eines In-vitro-Diagnostikums, das kein Selbsttestgerit, kein

Probenbehiltnis und kein allgemeines Laborprodukt ist, an Laien zur Selbstanwendung;
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4) einem Laien ein Gerit zur Untersuchung am Krankenbett zur Verfligung zu stellen, das
er selbst benutzen kann;

5) das Inverkehrbringen , Ingebrauchnehmen, Vertreiben, Liefern und Bereitstellen eines
Produkts, das nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (EU) 2017/746 fillt und dessen Verwendungszweck von einer anderen Stelle
als dem Hersteller des Produkts so gedndert wurde, dass nach der Anderung der
Verwendungszweck und die Wirkungsweise des Produkts der Definition eines Produkts
entsprechen, das in den Anwendungsbereich einer dieser Verordnungen fillt, und das von
dieser Stelle nicht unter ihrem eigenen Namen, ihrer eigenen Geschéftsbezeichnung oder
ihrer eigenen Marke angeboten wird;

6) die Lieferung von Geréten, Systemen oder Behandlungssets an Benutzer im Hoheitsgebiet
der Republik Polen, die nicht fiir die Verwendung in diesem Gebiet bestimmt sind.

(2) Bei VerstoBBen gegen die in Absatz 1 genannten Verbote erldsst der Prisident des
Amtes eine Verwaltungsentscheidung iiber die Riicknahme vom Markt oder die Riicknahme
von Produkten, Systemen oder Behandlungssets, die unter Verstol gegen diese Verbote in
Verkehr gebracht, in Betrieb genommen, vertrieben, geliefert, bereitgestellt, installiert, in
Betrieb genommen oder verwendet werden, wenn dies durch die Notwendigkeit, den Schutz
der offentlichen Gesundheit und die Sicherheit der Patienten zu gewihrleisten, gerechtfertigt
ist.

(3) Die in Absatz 2 genannte Entscheidung wird vom Prisidenten des Amtes im
Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten veroffentlicht.

(4) Der Vertrag tiber den Verkauf von Medizinprodukten darf nicht auBerhalb von
Geschiftsrdumen im Sinne des Gesetzes vom 30. Mai 2014 {iber Verbraucherrechte (GBI
2020, Nr. 287) geschlossen werden. Der in Satz 1 genannte Vertrag, der auBlerhalb von
Geschiftsrdumen geschlossen wurde, ist unwirksam.

(5) Absatz 4 gilt nicht fiir einen Vertrag, der wihrend eines Besuchs in der Wohnung oder

am Aufenthaltsort des Verbrauchers auf dessen ausdriickliche Einladung hin geschlossen wird.

Artikel 17. (1) Die Wiederaufbereitung von Einwegprodukten geméf Artikel 17 Absatz
1 der Verordnung 2017/745 ist im Hoheitsgebiet der Republik Polen zuldssig.

(2) Die Bereitstellung oder Weiterverwendung von wiederaufbereiteten Einwegprodukten
ist im Hoheitsgebiet der Republik Polen gemill Artikel 17 Absatz 9 Buchstabe b der
Verordnung 2017/745 verboten.

275



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-16 -

(3) Im Falle eines VerstoB3es gegen das in Absatz 2 genannte Verbot erlédsst der Prasident
des Amtes eine Verwaltungsentscheidung iiber die Riicknahme vom Markt oder die
Riicknahme vom Markt und von der Verwendung von wiederaufbereiteten Einmalprodukten,
wenn dies durch die Notwendigkeit, den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und die Sicherheit
der Patienten zu gewdhrleisten, gerechtfertigt ist.

(4) Die in Absatz 3 genannte Entscheidung wird vom Prisidenten des Amtes im
Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von

Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten verdftentlicht.

Artikel 18.1 (1) Einrichtungen des offentlichen Gesundheitswesens und andere Stellen
und Personen, die im Rahmen ihrer Tétigkeit Produkte, Systeme oder Behandlungssets
verwenden, bewahren die UDI-Codes der ihnen gelieferten Produkte, Systeme oder
Behandlungssets auf und speichern sie in elektronischer Form, sofern diese Codes vergeben
wurden.

(2) Ein Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen und
gepriifte Produkte handelt, oder sein Bevollmichtigter, der im Hoheitsgebiet der Republik
Polen niedergelassen ist, ist verpflichtet, Vereinbarungen iiber die Aufbewahrung von
Aufzeichnungen fiir den in Abschnitt 7 des Anhangs IX der Verordnung (EU) 2017/745
genannten Zeitraum zu schlieBen. Diese Aufzeichnungen werden auf Anfrage des Priasidenten
des Amtes kostenlos zur Verfiigung gestellt.

(3) Der Hersteller oder sein im Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssiger
Bevollméchtigter ist verpflichtet, Vereinbarungen iiber die Aufbewahrung von
Aufzeichnungen fiir den in Abschnitt 6 des Anhangs IX der Verordnung 2017/746 genannten
Zeitraum zu schlieBen. Diese Aufzeichnungen werden auf Anfrage des Prasidenten des Amtes
kostenlos zur Verfligung gestellt.

(4) Einrichtungen oder Personen, die ein Produkt im Rahmen einer geschéftlichen oder
beruflichen Tétigkeit verwenden, miissen vor dessen Verwendung priifen, ob alle folgenden
Anforderungen erfiillt sind:

1) die CE-Kennzeichnung auf dem Produkt angebracht wurde und eine EU-

Konformitatserklarung fiir das Produkt ausgestellt wurde;

2) Dem Produkt sind die vom Hersteller gemal3 Artikel 10 Absatz 11 der Verordnung (EU)

2017/745 oder Artikel 10 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/746 bereitzustellenden

Informationen beizufiigen.
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(5) Die Verpflichtung nach Artikel 18 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 gilt auch
fiir die in Anhang XVI Abschnitt 2 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Produkte, die
durch invasive chirurgische Eingriffe in den menschlichen Korper eingefiihrt werden, und zwar
sowohl in Einrichtungen des oOffentlichen Gesundheitswesens als auch in anderen

Einrichtungen.
Kapitel 4
Registrierung von Produkten und Wirtschaftsbeteiligten

Artikel 19. (1) Ein im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansdssiger oder niedergelassener
Hersteller und Importeur, der geméal3 Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 die erforderlichen Informationen fiir die
Registrierung in das elektronische System gemil3 Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746 eingegeben hat, beantragt beim Présidenten des
Amtes die Erteilung einer einmaligen Registrierungsnummer gemif3 Artikel 31 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

(2) Ein gebietsfremder Erzeuger, der sich gemél Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 in das elektronische
System gemiB Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 30 der Verordnung (EU)
2017/746 die geforderten Angaben macht und dessen Bevollméchtigter im Hoheitsgebiet der
Republik Polen ansidssig oder niedergelassen ist, stellt beim Présidenten des Amtes einen
Antrag auf Erteilung einer einheitlichen Registrierungsnummer geméf Artikel 31 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

(3) Ein im Hoheitsgebiet der Republik Polen ansédssiger oder niedergelassener
Bevollmaéchtigter, der gemal} Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 die fiir die Registrierung erforderlichen Angaben
in das elektronische System gemdl Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 30
der Verordnung (EU) 2017/746 eingegeben hat, beantragt beim Présidenten des Amtes die
Erteilung einer einmaligen Registrierungsnummer gemaf Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

(4) Die in den Abschnitten 1 bis 3 genannten Antrdge sind von der vertretungsberechtigten
Person personlich am Sitz des Priasidenten des Amtes unter Vorlage eines Dokuments, das die
Identitét bestétigt, oder in elektronischer Form iiber die elektronische Plattform der Dienste der

offentlichen Verwaltung aus dem vertrauenswiirdigen Profil dieser Person oder in
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elektronischer Form mit einer qualifizierten elektronischen Signatur dieser Person an die im

Informationsblatt fiir die Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von

Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten angegebene E-Mail-Adresse

einzureichen oder mit einer personlichen Unterschrift im Sinne von Art. 2 Absatz 1 Nummer 9

des Gesetzes vom 6. August 2010 {iber Personalausweise (GBI. 2021, Nr. 816 und 1000), oder

von dieser Person unterzeichnet und notariell beglaubigt, wird der Antrag zusammen mit den
dem Antrag beigefiigten Unterlagen beim Prisidenten des Amtes eingereicht.

(5) Der in Absatz 1 genannte Antrag muss den Namen der antragstellenden Einrichtung
gemél den Angaben im Nationalen Gerichtsregister oder im Zentralen Unternehmensregister
sowie ihre Steueridentifikationsnummer (NIP) enthalten.

(6) Der in Absatz 2 genannte Antrag muss den Namen und die Anschrift des Herstellers
sowie den Namen seines Bevollmichtigten geméll dem nationalen Gerichtsregister oder dem
zentralen Unternehmensregister und die Steueridentifikationsnummer (NIP) dieses
Bevollméchtigten enthalten.

(7) Dem Antrag nach Absatz 2 sind die folgenden Unterlagen beizufligen:

1) ein Auszug aus dem einschldgigen Unternehmerregister, der Angaben iiber die Eintragung
des Herstellers in das Register und den Namen der registerfiihrenden Behorde enthilt, der
frithestens drei Monate vor dem Tag der Einreichung beim Prisidenten des Amtes erstellt
und vom zustdndigen Konsul der Republik Polen legalisiert oder mit einer Apostille
gemiB dem Haager Ubereinkommen vom 5. Oktober 1961 zur Abschaffung der
Legalisation ausldndischer 6ffentlicher Urkunden versehen wurde (Gesetzblatt von
2005, Nr. 938), nachstehend "Haager Ubereinkommen" genannt;

2) eine Erkldrung iiber die vertretungsberechtigten Personen und die Art der Vertretung, die
frithestens drei Monate vor dem Tag der Abgabe beim Présidenten des Amtes vor einem
Notar oder einer anderen 6ffentlichen Vertrauensperson abgegeben werden sollte und von
einem zustdndigen Konsul der Republik Polen legalisiert oder mit einer Apostille gemaf
dem Haager Ubereinkommen versehen sein sollte, zusammen mit einer beglaubigten
Ubersetzung dieser Erklirung ins Polnische, die von einem im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaates niedergelassenen vereidigten Ubersetzer angefertigt und beglaubigt oder
tiberpriift und beglaubigt wurde, wenn die Angaben zu den Personen, die den Hersteller
vertreten, und die Art und Weise dieser Vertretung anhand der in Nummer 1 genannten

Kopie nicht tiberpriift werden konnen;
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3) die Bezeichnung gemal} Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 11

Absatz 2 der Verordnung 2017/746.

(8) Den in Absatz (7) genannten Dokumenten ist eine Ubersetzung ins Polnische
beizufiigen, die von einem vereidigten Ubersetzer, der den Beruf unter den im Gesetz vom 25.
November 2004 iiber den Beruf des vereidigten Ubersetzers (GBI. 2019, Nr. 1326) festgelegten
Bedingungen ausiibt, oder von einem vereidigten Ubersetzer, der von einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union zur Anfertigung solcher Ubersetzungen ermichtigt
wurde, angefertigt und beglaubigt oder liberpriift wurde, wenn das Dokument in einer anderen
Sprache als Polnisch abgefasst wurde.

(9) Der Antrag gemdll Absatz 3 muss den Namen des Bevollméachtigten, wie er im
nationalen Gerichtsregister oder im Zentralregister fiir Informationen {iiber die
Geschiftstitigkeit angegeben ist, und die Steueridentifikationsnummer (NIP) dieses
Bevollméchtigten sowie den Namen, die Anschrift und die eindeutige Registrierungsnummer
des Herstellers, dessen Bevollmichtigter der Antragsteller ist, enthalten.

(10) Dem Antrag nach Absatz 3 sind die in § 7 Absatz 3 genannten Unterlagen beizufiigen.

(11) Der Antragsteller kann dem Antrag nach Absatz 3 anstelle des Originaldokuments
eine Kopie des Dokuments beifiigen, wenn deren Ubereinstimmung mit dem Original von
einem Notar oder einem Vertreter des Antragstellers, der Rechtsanwalt, Rechtsbeistand,
Patentanwalt oder Steuerberater ist, beglaubigt worden ist.

(12) Wird die Kopie des Dokuments in Form eines elektronischen Dokuments erstellt,
erfolgt die in § 11 genannte Bestitigung der Ubereinstimmung mit dem Original unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur oder einer vertrauenswiirdigen
Signatur oder einer personlichen Unterschrift im Sinne des Art. 2 Abs. 1 Nr. 9 des Gesetzes
vom 6. August 2010 iiber personliche Identifikationsdokumente. Die Kopie des elektronisch
beglaubigten Dokuments wird in dem Datenformat erstellt, das in den gemal3 Art. 18 Punkt 1
des Gesetzes vom 17. Februar 2005 iiber die Informatisierung der Tétigkeiten von
Einrichtungen, die o6ffentliche Aufgaben wahrnehmen, erlassenen Vorschriften festgelegt ist

(Gesetzblatt von 2021, Punkt 670, 952, 1005 und 1641).

Artikel 20. (1) Der Prisident des Amtes priift die gemél Artikel 31 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
eingegebenen Daten und erteilt der antragstellenden FEinrichtung eine einmalige
Registrierungsnummer gemal Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
28 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746, wenn die eingegebenen Daten vollstindig und
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richtig sind und mit den im Antrag gemachten Angaben sowie mit den im nationalen
Gerichtsregister oder im Zentralregister und den Informationen {liber die Wirtschaftstitigkeit
enthaltenen Daten {ibereinstimmen.

(2) Der Prasident des Amtes erteilt die einheitliche Registrierungsnummer gemif Artikel
31 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 nur dann an einen in Artikel 19 Absatz 2 genannten Hersteller, wenn der von ihm
benannte Bevollméchtigte auf Anfrage des Prédsidenten des Amtes bestitigt, dass er der
Bevollméchtigte dieses Herstellers gemall der in Artikel 19 Absatz 7 Nummer 3 genannten
Bezeichnung ist.

(3) Der Prasident des Amtes erteilt die einmalige Registrierungsnummer gemal Artikel
31 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 nur dann an einen bevollméchtigten Vertreter gemal Artikel 19 Absatz 2, wenn der
von ihm benannte Hersteller auf Anfrage des Présidenten des Amtes bestdtigt, dass er den
Antragsteller als bevollméachtigten Vertreter gemdfl der in Artikel 19 Absatz 7 Nummer 3
genannten Bezeichnung benannt hat.

(4) Miissen die gemédl Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 eingegebenen Daten oder der Antrag
vervollstandigt oder berichtigt werden, fordert der Prisident des Amtes den Antragsteller auf,
die Daten zu vervollstindigen oder zu berichtigen, und weist ihn darauf hin, dass der
Antragsteller die einheitliche Eintragungsnummer geméf Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 erst erhélt, wenn die

Daten oder der Antrag vervollstdndigt oder berichtigt worden sind.

Artikel 21. (1) Der Prisident des Amtes fiihrt eine Liste der im Hoheitsgebiet der
Republik Polen niedergelassenen Héndler von Geridten, Systemen oder Behandlungsséitzen
gemil Artikel 30 Absatz 2 der Verordnung 2017/745 und Artikel 27 Absatz 2 der Verordnung
2017/746, im Folgenden "die Liste der Handler".

(2) Ein Héndler, der ein Produkt zum ersten Mal auf dem Gebiet der Republik Polen zur
Verfiigung stellt, beantragt beim Priasidenten des Amtes die Erteilung eines Zugangscodes und
eines Passworts flir die Liste der Handler.

(3) Der Antrag nach Absatz 2 muss den Namen des Héndlers, wie er im einschlidgigen
Register angegeben ist, oder seinen Vor- und Nachnamen, die Anschrift seiner Tatigkeit und
seine Steueridentifikationsnummer (NIP) oder seine PESEL-Nummer, falls vorhanden,

enthalten.
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(4) Nachdem der Héndler einen Zugangscode und ein Passwort flir die Héandlerliste
erhalten hat, tragt er die in Absatz 3 genannten Informationen in diese Liste ein und:

1) UDI-DI-Basiscode des Gerits, Systems oder Behandlungssatzes gemi3 der Eudamed-

Datenbank;

2) den Namen und die Anschrift des Herstellers, den Typ und die Handelsbezeichnung des

Gerits, Systems oder Behandlungssatzes gemill dem Etikett.

(5) Der Handler tragt die in Absatz 4 genannten Angaben fiir jedes erstmals eingefiihrte
Produkt, System oder Behandlungsset innerhalb von sieben Tagen nach dem Zeitpunkt der
Einfuhr des ersten Produkts in das Hoheitsgebiet der Republik Polen in das Héndlerverzeichnis
ein.

(6) Die in den Absétzen (2), (4) und (5) genannten Verpflichtungen gelten nicht fiir
Personen, die ein Arzneimittel mit einer daran befestigten Vorrichtung, die zusammen mit dem
Arzneimittel beurteilt wurde und in der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des

Arzneimittels enthalten war, in das Hoheitsgebiet der Republik Polen eingefiihrt haben.

Artikel 22. (1) Der Priasident des Amtes sammelt im IT-System Informationen {iber
Gerite, Systeme und Behandlungseinheiten, die in das Hoheitsgebiet der Republik Polen von
Einrichtungen und Personen, die eine medizinische Tétigkeit ausiiben, sowie von anderen
Einrichtungen, die die Gerdte im Rahmen ihrer wirtschaftlichen oder beruflichen Tétigkeit
verwenden, eingeflihrt werden.

(2) Die Einrichtung, die eine medizinische Tétigkeit ausiibt, sowie andere Einrichtungen
und Personen, die die Produkte fiir ihre wirtschaftliche oder berufliche Tatigkeit verwenden
und die das Produkt, das System oder den Behandlungssatz in das Hoheitsgebiet der Republik
Polen verbracht haben, um es dort zu verwenden, miissen beim Prisidenten des Amtes einen
Antrag auf Erteilung eines Zugangscodes und eines Passworts flir das in Absatz 1 genannte
Informationssystem stellen.

(3) Der in Absatz 2 genannte Antrag muss den Namen des Antragstellers, wie er im
einschldgigen Register angegeben ist, oder seinen Vor- und Nachnamen, die Anschrift der
Tatigkeit und gegebenenfalls seine Steueridentifikationsnummer (NIP) oder PESEL-Nummer
enthalten.

(4) Nach Erhalt des Zugangscodes und des Kennworts fiir das in Absatz 1 genannte

Informationssystem geben die betroffene Person und die in Absatz 2 genannte Person die in
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Absatz 3 genannten Informationen in dieses System ein und geben fiir jedes Gerét, jedes System

oder jeden Behandlungssatz die entsprechenden Daten ein oder bringen sie an:

1) UDI-DI-Basiscode des Gerits, Systems oder Behandlungssatzes gemi3 der Eudamed-
Datenbank,

2) den Namen und die Anschrift des Herstellers, den Typ und die Handelsbezeichnung des
Gerits, Systems oder Behandlungssatzes entsprechend der Kennzeichnung

- fir Gerdte, Systeme und Behandlungseinheiten, die aus einem Mitgliedstaat in das

Hoheitsgebiet der Republik Polen verbracht werden,;

3) UDI-DI-Basiscode des Gerits, Systems oder Behandlungssatzes geméll der Eudamed-
Datenbank,

4)  Typ und Handelsbezeichnung gemafl dem Etikett,

5) den Code der Produktnomenklatur und gegebenenfalls die Gattungsbezeichnung gemal
diesem Code,

6) Modellnummer, Referenznummer oder Katalognummer des Produkts, falls zutreffend,

7)  den Namen und die Anschrift des Herstellers,

8) Name und Anschrift des Bevollméchtigten, falls vorhanden,

9) den Namen und die Anschrift des Einfiihrers, falls vorhanden,

10) die Kennnummer der benannten Stelle, falls zutreffend,

11) Gestaltung des Etiketts,

12) Gebrauchsanweisung, falls vorhanden

- in anderen Fillen.

Artikel 23. (1) Der Hersteller einer Sonderanfertigung und sein Bevollmichtigter, der
seinen Wohnsitz oder seine Niederlassung im Hoheitsgebiet der Republik Polen hat, sind
verpflichtet, vor dem Inverkehrbringen einen Antrag auf Fintragung ihrer Tétigkeit beim
Prisidenten des Amtes zu stellen.

(2) Der in Absatz 1 genannte Antrag und die ihm beigefiigten Unterlagen 1 und die
beigefiigten Unterlagen sind von einer zur Vertretung des Anmelders befugten Person
personlich am Sitz des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozidprodukten unter Vorlage eines Personalausweises oder in elektronischer Form tiiber die
elektronische Plattform der oOffentlichen Verwaltung unter Verwendung eines
vertrauenswiirdigen Profils dieser Person einzureichen, oder in elektronischer Form mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur dieser Person an die im Informationsblatt fiir die

Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln,
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Medizinprodukten und Biozidprodukten angegebene E-Mail-Adresse oder mit einer
personlichen Unterschrift im Sinne von Art. 2 Absatz 1 Punkt 9 des Gesetzes vom 6. August
2010 iiber Personalausweise, oder von dieser Person unterzeichnet und notariell beglaubigt.

(3) Der in Absatz 1 genannte Antrag muss den Namen des Antragstellers gemif den
Angaben im einschldgigen Register oder seinen Vor- und Nachnamen, die Anschrift der
Tatigkeit und seine Steueridentifikationsnummer (NIP) oder gegebenenfalls seine PESEL-
Nummer sowie eine Liste der auf Bestellung hergestellten Erzeugnisse enthalten.

(4) Artikel 19 Absatz 7 gilt entsprechend fiir die Unterlagen zum Nachweis des Antrags
nach Absatz 1.

(5) Eine Stelle, die auf dem Gebiet der Republik Polen einen Leistungstest durchfiihrt, bei
dem es sich nicht um den in Artikel 39 genannten Leistungstest handelt, muss den Prasidenten
des Amtes spdtestens 7 Tage nach Beginn des Leistungstests davon in Kenntnis setzen.

(6) Die Meldung gemil Absatz 5 muss den Namen und die Anschrift des Betreibers sowie
die Daten und Unterlagen zu dem in Artikel 22 Absatz 4 Nummern 1 bis 7 genannten Gerét

enthalten.

Artikel 24. Das Verzeichnis der Handler und die Informationen iiber die Hersteller von
Sonderanfertigungen gemal3 Artikel 23 Absatz 1 werden in elektronischer Form gefiihrt und im
Informationsblatt fiir die Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten zur Verfiigung gestellt. Zugang wird
gewihrt zur Bezeichnung, zum Sitz und zur Anschrift der Einrichtung und - falls es sich bei
der Einrichtung um eine natiirliche Person handelt - zu Name, Vorname und Geschéftsanschrift
sowie zu den Daten der Einrichtung wie Telefonnummer, Faxnummer, E-Mail-Adresse und

Website-Adresse, falls die Einrichtung eine solche hat.

Artikel 25. (1) Die in Artikel 21 Absatz 1, Artikel 22 Absatz 1 und Artikel 23 Absatz 1
genannten Stellen sind verpflichtet, den Prasidenten des Amtes innerhalb von sieben Tagen
nach Eintritt der Anderung iiber die folgenden Anderungen zu unterrichten:

1)  bei einer Anderung des Namens oder der Anschrift des Unternehmens, die nicht mit einer

Anderung der Steueridentifikationsnummer (NIP) einhergeht;

2) bei der Ubertragung von Zustindigkeiten auf ein anderes Unternehmen, insbesondere
durch Umwandlung, Konkurserdffnung oder Ubernahme von Rechten und Pflichten nach

allgemeinem Recht.
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(2) Miissen die geméall Artikel 21 Absatz 4, Artikel 22 Absatz 4 oder Artikel 23 Absatz 2
iibermittelten Daten oder Unterlagen ergénzt oder berichtigt werden, so fordert der Préasident
des Amtes diese innerhalb von sieben Tagen zur Ergéinzung oder Berichtigung auf, wobei er
darauf hinweist, dass die nicht fristgerechte Ergéinzung oder Berichtigung der iibermittelten
Daten oder Unterlagen der Nichterfiillung der Verpflichtung geméll Artikel 21 Absatz 4,
Artikel 22 Absatz 4 oder Artikel 23 Absatz 2 gleichkommt und dass die iibermittelten Daten

und Unterlagen zu 16schen sind.

Artikel 26. (1) Die Einfuhr von Produkten, die nicht den Anforderungen der Verordnung
2017/745 oder der Verordnung 2017/746 entsprechen, sowie von Systemen und
Behandlungssets, die solche Produkte enthalten, in das Hoheitsgebiet der Republik Polen zur
Verwendung in diesem Hoheitsgebiet ist verboten.

(2) Die Einfuhr von Geriten, die den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 oder
der Verordnung (EU) 2017/746 nicht entsprechen, sowie von Systemen und

Behandlungssitzen, die solche Gerite enthalten, zum personlichen Gebrauch ist zuldssig.

Art. 27. Der Wirtschaftsteilnehmer, der auf dem Gebiet der Republik Polen ein Gerit, ein
System oder einen Behandlungssatz in Verkehr bringt oder bereitstellt, das bzw. der nicht zur
Verwendung auf dem Gebiet der Republik Polen bestimmt ist, ist verpflichtet, die Einrichtung,
an die er dieses Gerit direkt geliefert hat, dariiber zu informieren, dass das Gerét nicht zur

Verwendung auf dem Gebiet der Republik Polen bestimmt ist.
Kapitel 5
Benannte Stellen

Artikel 28. (1) Der Prisident des Amtes macht im Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit
auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozid-Produkten allgemeine Informationen iiber Maflnahmen im Zusammenhang mit der
Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformitdtsbewertungsstellen und der
Uberwachung der benannten Stellen sowie iiber Anderungen, die sich wesentlich auf diese
Aufgaben auswirken, 6ffentlich zuganglich.

(2) An der Priifung des Antrags nach Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 und an der Vor-Ort-Priifung nach
Artikel 39 Absatz 4 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 35 Absatz 4 Satz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 konnen von der fiir Gesundheit zustindigen Ministerin oder dem

zustandigen Minister benannte Personen teilnehmen.
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(3) Die in Artikel 39 Absatz 4, Artikel 44 Absitze 4 und 5 und Artikel 45 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 sowie in Artikel 35 Absatz 4, Artikel 40 Absdtze 4 und 5 und
Artikel 41 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Handlungen werden aufgrund
einer vom Présidenten des Amtes erteilten schriftlichen Vollmacht vorgenommen.

(4) Die gemiB den Artikeln 38 und 39 der Verordnung (EU) 2017/745 oder den Artikeln
34 und 35 der Verordnung (EU) 2017/746 erforderlichen Unterlagen zum Antrag einer
Konformitdtsbewertungsstelle auf Benennung und zur Bewertung dieses Antrags sind in
polnischer oder englischer Sprache an den Prisidenten der ESMA zu richten.

(5) Der Priasident des Amtes widerruft die Benennung durch eine
Verwaltungsentscheidung oder setzt sie aus, schrinkt sie ein oder nimmt sie ganz oder teilweise
zuriick oder schrinkt ihren Umfang ein, wenn die benannte Stelle die
Benennungsvoraussetzungen nicht erfiillt.

(6) Die von dem fiir Gesundheitsfragen zustindigen Minister benannten Personen kdnnen
auf Ersuchen des Prédsidenten des Amtes an MaBBnahmen gemédl3 den Artikeln 44 und 45 der
Verordnung 2017/745 und den Artikeln 40 und 41 der Verordnung 2017/746 teilnehmen.

(7) Auf Verlangen des Prisidenten des Amtes legt die benannte Stelle einen Plan zur
Bewertung der Qualitdtssicherungssysteme in den Raumlichkeiten des Herstellers vor.

(8) Streitigkeiten tiber die Einstufung von Produkten, die zwischen dem Hersteller und
der benannten Stelle gemi Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
47 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 entstehen, werden durch eine
Verwaltungsentscheidung des Présidenten des Amtes beigelegt.

(9) Dokumente, einschlieBlich technischer Unterlagen, Audit-, Bewertungs- und
Inspektionsberichte, die sich auf die in Artikel 52 Absdtze 1 bis 11 der Verordnung 2017/745
oder Artikel 48 Absitze 1 bis 10 der Verordnung 2017/746 genannten Verfahren beziehen, an
denen eine vom Présidenten des Amtes benannte Stelle mitgewirkt hat, sind in polnischer oder
englischer Sprache abzufassen.

(10) Die Bescheinigungen, die von den vom Présidenten des Amtes benannten Stellen

ausgestellt werden, sind in polnischer und englischer Sprache abzufassen.
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Kapitel 6

Ausnahmen von den Konformititshewertungsverfahren und Bescheinigung des freien

Verkaufs

Art. 29. (1) Der Priasident des Amtes kann auf Antrag einer Einrichtung, die eine
medizinische Tétigkeit ausiibt, eines Beraters im Gesundheitswesen im Sinne von Artikel 2 des
Gesetzes vom 6. November 2008 iiber Berater im Gesundheitswesen (GBI. 2019, Nr. 886), des
Prisidenten der Agentur fiir Technologiefolgenabschitzung und Tarifierung im
Gesundheitswesen, des Prisidenten des Nationalen Gesundheitsfonds oder des Priasidenten der
Agentur fiir strategische Reserven der Regierung durch einen Verwaltungsbeschluss eine
Genehmigung im Sinne von Artikel 2 erteilen. 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 ein bestimmtes Produkt in Verkehr
zu bringen oder im Hoheitsgebiet der Republik Polen zu verwenden, fiir das keine
Konformititsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurden und dessen Verwendung im Interesse
der 6ffentlichen Gesundheit oder der Sicherheit oder Gesundheit von Patienten liegt.

(2) In dem in Absatz 1 genannten Antrag ist anzugeben, ob das Produkt fiir einen

einzelnen Patienten oder fiir mehrere Patienten verwendet wird.

Artikel 30. (1) Der Prasident des Amtes stellt innerhalb von 15 Arbeitstagen nach dem
Tag der Einreichung des Antrags eine Freiverkaufsbescheinigung aus.

(2) Dem Antrag ist ein Nachweis iiber die Entrichtung der Gebiihr beizufiigen. Wird der
Zahlungsnachweis nicht beigefiigt, bleibt der Antrag unbearbeitet.

(3) Die Bescheinigung iiber den Freiverkauf wird in polnischer und englischer Sprache

ausgestellt.
Kapitel 7
Klinische Versuche

Artikel 31. (1) des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 iiber die Berufe des Arztes und des
Zahnarztes ist auf eine klinische Priifung anwendbar.

(2) Die Bioethik-Kommission gibt auf Antrag eines Sponsors, der beabsichtigt, eine
klinische Priifung auf dem Gebiet der Republik Polen durchzufiihren oder eine auf dem Gebiet
der Republik Polen durchgefiihrte klinische Priifung wesentlich zu dndern, innerhalb von

hochstens 45 Tagen nach FEinreichung des Antrags mit vollstdindigen Unterlagen eine
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Stellungnahme zu der klinischen Priifung oder eine Stellungnahme zu wesentlichen

Anderungen an einer klinischen Priifung ab.

(3) Der Sponsor legt den in Absatz 2 genannten Antrag der Bioethikkommission vor, die
fiir den Ort zusténdig ist, an dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, und - im Falle einer
multizentrischen klinischen Priifung, die auf dem Gebiet der Republik Polen auf der Grundlage
desselben Priifplans durchgefiihrt wird - der Bioethikkommission, die fiir den Ort zustandig ist,
an dem der Koordinator der klinischen Priifung die Priifung durchfiihrt.

(4) Die Stellungnahme der Bioethik-Kommission, die fiir die Priifstelle gilt, in der der
Koordinator der klinischen Priifung die Priifung durchfiihrt, gilt fiir alle Priifstellen, fiir die der
Sponsor eine Stellungnahme beantragt hat.

(5) Die fiir den Sitz des Koordinators der klinischen Priifung zustindige Bioethik-
Kommission informiert alle Bioethik-Kommissionen, die fiir den Ort der Durchfiihrung der
klinischen Priifung auf dem Gebiet der Republik Polen zustindig sind, iiber die geplante
Teilnahme einer bestimmten Priifstelle an einer klinischen Priifung. Diese Ausschiisse konnen
innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt dieser Informationen Einwénde gegen die Teilnahme des
Priifers oder der Priifstelle an der klinischen Priifung erheben. Werden innerhalb dieser Frist
keine Einwénde erhoben, gilt die Teilnahme des Priifers und der Priifstelle an der klinischen
Priifung als akzeptiert.

(6) Setzt sich die Bioethik-Kommission, die die in Absatz 2 genannte Stellungnahme
abgibt, aus den Mitgliedern der Bioethik-Kommission fiir eine klinische Priifung zusammen,
die
1) ein Minderjédhriger - schlieft nicht einen Facharzt fiir Kinderheilkunde ein,

2) Zu den Personen, die nicht in der Lage sind, ihre eigene Einwilligung nach Aufklarung zu
erteilen, gehort nicht ein Facharzt in dem von der klinischen Priifung betroffenen
medizinischen Bereich.

- Der Bioethikausschuss berit sich mit diesem Arzt.

(7) Gegen die Stellungnahme der Bioethik-Kommission kann bei der Bioethik-
Berufungskommission Berufung eingelegt werden. In diesem Fall gelten die geméaf Artikel 29,
Absatz 6 des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 iiber die Berufe des Arztes und des Zahnarztes
erlassenen Bestimmungen.

(8) Handelt es sich bei dem Ersuchen nach Absatz 2 um eine Stellungnahme zu einer
klinischen Priifung geméf Artikel 62 Absatz 1 oder Artikel 74 Absatz 1 oder 2 der Verordnung
(EU) 2017/745, so fiigt der Sponsor dem Ersuchen die in Anhang XV Kapitel II der Verordnung

287



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-08 -

(EU) 2017/745 aufgefiihrten Informationen und Unterlagen bei, mit Ausnahme der in den
Abschnitten 3.11 und 4.2 des genannten Anhangs aufgefiihrten Informationen und Unterlagen.

(9) Betrifft das Ersuchen gemill Absatz 2 eine Stellungnahme zu wesentlichen
Anderungen einer klinischen Priifung gemiB Artikel 62 Absatz 1 oder Artikel 74 Absatz 1 oder
2 der Verordnung (EU) 2017/745, fiigt der Sponsor dem Ersuchen die in der Meldung gemal
Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 gemachten Angaben sowie eine
aktualisierte Fassung der dieser Meldung beigefiigten einschlidgigen Dokumentation bei, mit
Ausnahme des in Anhang XV Abschnitt 4.2 der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten
Dokuments, wobei die Anderungen an der einschligigen Dokumentation deutlich
gekennzeichnet sind.

(10) Handelt es sich bei dem Ersuchen nach Absatz 2 um eine Stellungnahme zu einer
klinischen Priifung gemilB3 Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, so fiigt der
Sponsor dem Ersuchen die in Anhang XV der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten
Informationen und Unterlagen bei, mit Ausnahme der in den Abschnitten 1.5, 1.15, 3.1.1 und
4.2 des genannten Anhangs aufgefiihrten Daten und Unterlagen.

(11) Betrifft das in Absatz 2 genannte Ersuchen eine Stellungnahme zu wesentlichen
Anderungen an einer klinischen Priifung gemiB Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, so fiigt der Sponsor dem Ersuchen Informationen iiber die Griinde und die Art dieser
Anderungen sowie eine aktualisierte Fassung der in Absatz 10 genannten Informationen und
Unterlagen bei, wobei die Anderungen an den Informationen und Unterlagen deutlich
gekennzeichnet sein miissen.

(12) Ist es in den in den Absidtzen 10 oder 11 genannten Féllen unangemessen oder
unmoglich, dem Antrag nach Absatz 2 bestimmte Informationen oder Unterlagen beizufiigen,
so begriindet der Sponsor dies in seinem Antrag.

(13) Der in Absatz 2 genannte Antrag sowie die ihm beigefiigten Informationen und
Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache abzufassen, mit Ausnahme der
Informationen und Unterlagen zur Unterrichtung der Probanden und der
Gesamtzusammenfassung der klinischen Priifung gemédf Anhang XV Abschnitt 3.1.5 der
Verordnung 2017/745, die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(14) Miissen der Antrag nach Absatz 2 oder die ihm beigefiigten Unterlagen ergénzt oder
berichtigt werden, so setzt die Bioethik-Kommission eine angemessene Frist, die nicht kiirzer
als sieben Tage sein darf, fiir die Ergdnzung oder Berichtigung fest und weist darauf hin, dass

der Antrag unbearbeitet bleibt, wenn er nicht innerhalb dieser Frist ergéinzt oder berichtigt wird.
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(15) Die Bioethik-Kommission kann den Sponsor auffordern, zusétzliche Informationen
zu liefern, die fiir die Stellungnahme erforderlich sind. Die in Absatz 2 genannte Frist wird vom
Zeitpunkt des Eingangs des Ersuchens um zusétzliche Informationen beim Sponsor bis zum

Zeitpunkt des Eingangs bei der Bioethik-Kommission ausgesetzt.

Artikel 32. (1) Der Sponsor und der Priifer sind verpflichtet, eine Versicherung gemal
Artikel 69 Absatz 1 der Verordnung 2017/745 abzuschlief3en.

(2) Der fiir die Finanzinstitute zustindige Minister legt im Einvernehmen mit dem fiir das
Gesundheitswesen ~ zustindigen  Minister nach  Stellungnahme des  Polnischen
Versicherungsverbandes durch eine Verordnung den genauen Umfang der Versicherung des
Sponsors und des Priifers fiir Schiden, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung einer
klinischen Priifung eines Produkts oder eines In-vitro-Diagnostikums entstehen, den Zeitpunkt
des Entstehens der Versicherungspflicht und die Mindestgarantiesumme unter

Beriicksichtigung des mit der Durchfiihrung der Priifung verbundenen Schadensrisikos fest.

Artikel 33. (1) Der Antrag auf Erteilung einer Genehmigung fiir die Durchfiihrung einer
klinischen Priifung im Hoheitsgebiet der Republik Polen gemi3 Artikel 70 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 2017/745 und die ihm beigefiigten Informationen und Unterlagen sind in
polnischer oder englischer Sprache abzufassen, mit Ausnahme der Informationen und
Unterlagen fiir die Unterrichtung der Probanden und der allgemeinen Zusammenfassung der
klinischen Priifung gemaB Anhang XV Abschnitt 3.1.5 der Verordnung (EG) Nr. 2017/745, die
in polnischer Sprache abzufassen sind.

(2) Die Meldung gemial3 Artikel 74 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber eine
klinische Priifung im Hoheitsgebiet der Republik Polen sowie die der Meldung beigefligten
Informationen und Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache abzufassen, mit
Ausnahme der fiir die Unterrichtung der Probanden bestimmten Informationen und Unterlagen
und der Gesamtzusammenfassung der klinischen Priifung gemif3 Anhang XV Abschnitt 3.1.5
der Verordnung (EU) 2017/745, die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(3) Ein Sponsor, der beabsichtigt, im Hoheitsgebiet der Republik Polen eine klinische
Priifung gemil Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 durchzufiihren, stellt beim
Présidenten des Amtes einen Antrag auf Erteilung einer Genehmigung zur Durchfiihrung einer
solchen klinischen Priifung. Der Sponsor fligt dem Antrag die in Anhang XV Kapitel II der
Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten Informationen und Unterlagen bei, mit Ausnahme der
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in den Abschnitten 1.5, 1.15 und 3.1.1 des genannten Anhangs aufgefiihrten Daten und
Unterlagen.

(4) Fiir den Antrag nach Absatz 3 gilt das Verfahren nach Artikel 70 der Verordnung
2017/745.

(5) Die Artikel 71 bis 78 und Artikel 80 der Verordnung 2017/745 gelten entsprechend
fiir klinische Priifungen gemal} Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung 2017/745.

(6) Der Sponsor nimmt in die Mitteilung geméaf Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745
Informationen iiber die Griinde und die Art der Anderungen sowie eine aktualisierte Fassung
der in den Absdtzen 1 bis 3 genannten Informationen und Unterlagen auf, wobei die
Anderungen an den Informationen und Unterlagen deutlich gekennzeichnet sind.

(7) Die in den Absétzen 3 und 6 genannten Antrige und Meldungen sowie die ihnen
beigefiigten Informationen und Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache
abzufassen, mit Ausnahme der Gesamtzusammenfassung der klinischen Priifung gemaif3
Anhang XV Abschnitt 3.1.5 der Verordnung (EU) 2017/745 und der Informationen und
Unterlagen zur Unterrichtung der Probanden, die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(8) Den in den Absitzen 1 und 3 genannten Antrdgen und den in Absatz 2 und Artikel 75
der Verordnung 2017/745 genannten Meldungen ist die in Artikel 31 Absatz 2 genannte

Stellungnahme beizufligen.

Artikel 34. (1) Der Prisident des Amtes erteilt oder verweigert die Genehmigung fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung gemédB Artikel 33 Absatz 1 oder 3 mittels einer
Verwaltungsentscheidung innerhalb von hochstens 45 Tagen ab dem Datum der Validierung
gemil Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung 2017/745.

(2) Der Prisident des Amtes genehmigt oder verweigert die Genehmigung einer
wesentlichen Anderung der klinischen Priifung per Verwaltungsbeschluss innerhalb von
hochstens 38 Tagen nach der Mitteilung gemal Artikel 75 der Verordnung 2017/745.

(3) Der Président des Amtes kann die in Absatz 1 genannte Frist fiir die Anhoérung von
Sachverstdndigen um weitere 20 Tage verlangern.

(4) Der Prasident des Amtes kann die in Absatz 2 genannte Frist fiir die Anhdrung von
Sachverstindigen um weitere 7 Tage verldngern.

(5) Der Prisident des Amtes kann den Sponsor auffordern, die fiir die Entscheidung nach
den Absitzen 1 und 2 erforderlichen Informationen und Belege vorzulegen, einschlieBlich der
in Anhang XV Abschnitt 4.6 der Verordnung 2017/745 genannten Informationen und

Unterlagen.

290



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-3] -

(6) Die in den Absidtzen 1 und 2 genannten Fristen werden ab dem Zeitpunkt des
Ersuchens um Informationen und Dokumente bis zum Zeitpunkt ihres Eingangs ausgesetzt.

(7) Die Bestimmungen von Artikel 10 des Gesetzes vom 14. Juni 1960 iiber die
Verwaltungsverfahrensordnung (GBI. 2021, Nr. 735 und 1491) gelten nicht fiir das Verfahren
zur Erteilung einer Genehmigung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung und fiir die
Einfiihrung wesentlicher Anderungen einer klinischen Priifung. -
Verwaltungsverfahrensordnung (Gesetzblatt von 2021, Punkt 735 und 1491).

(8) Der Prisident des Amtes kann die Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder die
Vornahme wesentlicher Anderungen an einer klinischen Priifung erst nach einer
befiirwortenden  Stellungnahme der Bioethik-Kommission oder des  Bioethik-
Widerspruchsausschusses durch eine Verwaltungsentscheidung genehmigen.

(9) In den in Artikel 78 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Féllen lehnt
der Prasident des Amtes die Erteilung der Genehmigung fiir eine klinische Priifung durch
Verwaltungsbeschluss ab.

(10) Aus den in Artikel 76 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Griinden
kann der Président des Amtes durch eine Verwaltungsentscheidung die Genehmigung fiir eine
klinische Priifung widerrufen, eine klinische Priifung aussetzen oder beenden oder den Sponsor
verpflichten, einen beliebigen Aspekt einer klinischen Priifung, die im Hoheitsgebiet der

Republik Polen durchgefiihrt wird oder werden soll, zu &ndern.

Artikel 35. Der Sponsor fligt den in Artikel 33 Absétze 1 und 3 genannten Antrigen und
der in Artikel 75 der Verordnung 2017/745 genannten Mitteilung eine Bestéitigung iiber die
Zahlung der Gebiihr bei.

Artikel 36. (1) Der Prisident des Amtes erklédrt durch einen Verwaltungsbeschluss die
Zuriickweisung des Antrags gemif Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung 2017/745.

(2) In der in Absatz 1 genannten Entscheidung weist der Prisident des Amtes darauf hin,
dass die sachlichen und rechtlichen Griinde fiir die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen nach
threm Erlass dargelegt werden und dass die Frist fiir die Einlegung einer Beschwerde ab dem
Zeitpunkt der Mitteilung dieser Begriindung lauft.

(3) Der Sponsor kann eine klinische Priifung mit einem Produkt gemaf Artikel 70 Absatz
7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 nach Erhalt der in Artikel 34 Absatz 1 genannten

Entscheidung einleiten.
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(4) In das Hoheitsgebiet der Republik Polen diirfen Priifprdparate und Arzneimittel
eingefiihrt werden, die keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geméf Artikel 3 Absatz
1 und 2 des Gesetzes vom 6. September 2001 erhalten haben. - Arzneimittelgesetz und
Produkte, die nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, in der fiir die Durchfiihrung einer
klinischen Priifung erforderlichen Menge.

(5) Die Einfuhr von Produkten, die nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, und
von Arzneimitteln gemél Absatz 4 in das Hoheitsgebiet der Republik Polen sowie die Einfuhr
von Priifprodukten von auBlerhalb des Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats in das Hoheitsgebiet
der Republik Polen kann auf der Grundlage einer Bescheinigung erfolgen, in der bestatigt wird,
dass diese Produkte und Produkte fiir klinische Priifungen bestimmt sind.

(6) Der Prasident des Amtes stellt die in Absatz 5 genannte Bescheinigung auf Antrag des
Sponsors aus. Die Erteilung der Bescheinigung ist nicht gebiihrenpflichtig.

Artikel 37. (1) Die Meldungen und der Bericht iiber die klinische Priifung gemif3 Artikel
77 der Verordnung (EG) Nr. 2017/745 werden vom Sponsor dem Prisidenten des Amtes in
polnischer oder englischer Sprache vorgelegt, wiahrend die Zusammenfassung gemal3 Artikel
77 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 2017/745 vom Sponsor dem Prisidenten des Amtes in
polnischer Sprache vorgelegt wird.

(2) Die in Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Mitteilungen werden dem

Préasidenten der ESMA vom Sponsor in polnischer oder englischer Sprache vorgelegt.

Art. 38. Wenn der Sponsor oder sein gesetzlicher Vertreter im Sinne von Art. 62 Abs. 2
der Verordnung 2017/745, der seinen Wohnsitz oder Sitz im Hoheitsgebiet der Republik Polen
hat, vor Ablauf der in Abschnitt 3 des Anhangs XV der Verordnung 2017/745 festgelegten
Autbewahrungsfrist flir Unterlagen in Konkurs geht oder seine Tatigkeit einstellt, werden die
in Anhang XV der Verordnung 2017/745 genannten Unterlagen zu staatlichem Archivgut im
Sinne von Art. 44 des Gesetzes vom 14. Juli 1983 {iber das nationale Archivgut und die Archive
(GBI. 2020, Pos. 164) und werden fiir den in Abschnitt 3 des Anhangs XV der Verordnung
2017/745 genannten Zeitraum aufbewahrt. Die Unterlagen werden auf Anfrage des Prasidenten

des Amtes kostenlos zur Verfiigung gestellt.
Kapitel 8
Leistungstest

Artikel 39. (1) Fiir die in Artikel 58 Absatz 1 und Artikel 70 Absatz 1 oder 2 der
Verordnung 2017/746 genannten Leistungstests und die in Artikel 58 Absatz 2 der Verordnung
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2017/746 genannten Leistungstests eines Diagnosegerits flir eine gezielte Therapie, die nicht
nur unter Verwendung von Restproben durchgefiihrt werden, gilt Artikel 29 des Gesetzes vom
5. Dezember 1996 iiber die drztlichen und zahnérztlichen Berufe.

(2) Der Bioethikausschuss kann auf Antrag des Sponsors, der beabsichtigt, im
Hoheitsgebiet der Republik Polen eine Wirkungsstudie gemal3 Artikel 58 Absatz 1 oder Artikel
70 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2017/746 oder eine Wirkungsstudie eines Produkts
fiir die Diagnostik im Rahmen einer zielgerichteten Therapie, die nicht nur unter Verwendung
von Restproben durchgefiihrt wird und auf die in Art. 58 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 eine Stellungnahme zu dem Leistungstest oder eine Stellungnahme zu wesentlichen
Anderungen des Leistungstests, der im Hoheitsgebiet der Republik Polen durchgefiihrt wurde,
innerhalb von hochstens 45 Tagen nach dem Datum der Einreichung des Antrags zusammen
mit den vollstdndigen Unterlagen abgeben.

(3) Der Sponsor legt den in Absatz (2) genannten Antrag der Bioethik-Kommission vor,
die fiir den Ort zusténdig ist, an dem die Aktionsforschung durchgefiihrt wird, und im Falle
einer multizentrischen Aktionsforschungsstudie, die auf dem Gebiet der Republik Polen auf
der Grundlage desselben Protokolls durchgefiihrt wird, der Bioethik-Kommission, die fiir den
Ort zustdndig ist, an dem die Aktionsforschungsstudie durchgefiihrt wird, durch den
Koordinator der Aktionsforschung.

(4) Die Stellungnahme der fiir die Priifstelle zustindigen Bioethikkommission gilt fiir alle
Zentren, fiir die der Sponsor die Stellungnahme beantragt hat.

(5) Die fiir den Sitz des Koordinators der Aktionsforschung zustéindige Bioethik-
Kommission unterrichtet alle fiir den Ort der Aktionsforschung auf dem Gebiet der Republik
Polen zustidndigen Bioethik-Kommissionen iiber die geplante Teilnahme des Ortes an der
Aktionsforschung. Diese Ausschiisse konnen innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt dieser
Informationen Einwidnde gegen die Teilnahme des Priifers oder des Zentrums an der
Aktionsforschung erheben. Werden innerhalb dieser Frist keine Einwénde erhoben, so gilt dies
als Zustimmung zur Teilnahme des Priifers und des Standorts an der betreffenden
Aktionsforschung.

(6) Setzt sich die Bioethik-Kommission, die die in Absatz 2 genannte Stellungnahme
abgibt, aus Mitgliedern der Bioethik-Kommission fiir die Priifung einer Mallnahme zusammen,
an der sie beteiligt ist:

1) ein Minderjdhriger - schlieft nicht einen Facharzt fiir Kinderheilkunde ein,
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2) Zu den Personen, die nicht in der Lage sind, in Kenntnis der Sachlage ihre eigene
Zustimmung zu erteilen, gehort nicht ein Arzt, der auf das von der untersuchten
MaBnahme betroffene medizinische Fachgebiet spezialisiert ist.

- Der Bioethikausschuss berit sich mit diesem Arzt.

(7) Gegen die Stellungnahme der Bioethik-Kommission kann beim Berufungsausschuss
fiir Bioethik Einspruch erhoben werden. In diesem Fall gelten die gemal3 Artikel 29, Absatz 6
des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 iiber die Berufe des Arztes und des Zahnarztes erlassenen
Bestimmungen.

(8) Betrifft das Ersuchen nach Absatz 2 eine Stellungnahme zu einer Leistungspriifung
gemal Artikel 58 Absatz 1 oder Artikel 70 Absatz 2 der Verordnung 2017/746 oder eine
Stellungnahme zu einer Leistungspriifung eines Produkts fiir die gezielte Therapiediagnostik,
die nicht nur unter Verwendung von Restproben durchgefiihrt wird, gemil3 Artikel 58 Absatz
2 der Verordnung 2017/746, so fligt der Sponsor dem Ersuchen die in Anhang XIII Abschnitt
2.3.2 Buchstabe a und in Anhang XIV der Verordnung 2017/746 genannten Informationen und
Unterlagen bei. 2 der Verordnung 2017/746 muss der Sponsor dem Antrag die Informationen
und Unterlagen gemédl Anhang XIII Abschnitte 2 und 3 und Anhang XIV der Verordnung
2017/746 beifligen, mit Ausnahme der Informationen und Unterlagen, die in Anhang XIII
Abschnitt 2.3.2(a) und Abschnitt 2.3.3 und in Anhang XIV Abschnitte 1.4 und 4.2 der
Verordnung 2017/746 aufgefiihrt sind.

(9) Betrifft das Ersuchen gemdll Absatz 2 eine Stellungnahme zu wesentlichen
Anderungen an der Aktionsstudie, so fiigt der Sponsor dem Ersuchen die in der Meldung gemiB
Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 gemachten Angaben sowie eine
aktualisierte Fassung des dieser Meldung beigefiigten relevanten Dossiers bei, mit Ausnahme
des in Anhang XIV Abschnitt 4.2 der Verordnung (EU) 2017/746 aufgefiihrten Dokuments,
wobei die Anderungen des relevanten Dossiers deutlich gekennzeichnet sind.

(10) Betrifft der Antrag nach Absatz 2 eine Stellungnahme zu einer Aktionsforschung
gemil Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746, fiigt der Sponsor dem Antrag die
in Anhang XIIT Abschnitt 2 und in Anhang XIV der Verordnung (EU) 2017/746 aufgefiihrten
Informationen und Unterlagen bei, mit Ausnahme der in Anhang XIII Abschnitt 2.3.2
Buchstabe a und Abschnitt 2.3.3 und in Anhang XIV Abschnitte 1.4 und 4.2 der Verordnung
(EU) 2017/746 aufgefiihrten Informationen und Unterlagen.

(11) Der in Absatz 2 genannte Antrag und die ihm beigefiigten Informationen und

Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache abzufassen, mit Ausnahme der
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Zusammenfassung des Aktionsforschungsplans gemidfl Anhang XIV Abschnitt 1.11 der
Verordnung 2017/746 und der Informationen und Unterlagen zur Information der Teilnehmer,
die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(12) Miissen der Antrag nach Absatz 2 oder die ihm beigefiigten Angaben und Unterlagen
ergénzt oder berichtigt werden, setzt die Bioethik-Kommission dem Sponsor eine angemessene
Frist, die nicht kiirzer als sieben Tage sein darf, um sie zu ergénzen oder zu berichtigen, und
weist ihn darauf hin, dass der Antrag unbearbeitet bleibt, wenn er sie nicht innerhalb dieser
Frist ergéinzt oder berichtigt.

(13) Die Bioethik-Kommission kann den Sponsor auffordern, zusétzliche Informationen
zu liefern, die fiir die Stellungnahme erforderlich sind. Die in Absatz 2 genannte Frist wird vom
Zeitpunkt des Eingangs des Ersuchens um zusitzliche Informationen beim Sponsor bis zum

Zeitpunkt des Eingangs bei der Bioethik-Kommission ausgesetzt.

Artikel 40. Der Sponsor und der Priifer sind verpflichtet, eine Versicherung gemif
Artikel 65 Absatz 1 der Verordnung 2017/746 abzuschlieen.

Artikel 41. (1) Der Antrag auf Erlaubnis zur Durchfithrung einer Aktionsforschung im
Hoheitsgebiet der Republik Polen gemal3 Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung 2017/746 und
die ihm beigefiigten Informationen und Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache
abzufassen, mit Ausnahme der Zusammenfassung des Aktionsforschungsplans gemif3 Anhang
XIV Abschnitt 1.11 der Verordnung 2017/746 und der Informationen und Unterlagen zur
Unterrichtung der Teilnehmer, die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(2) Die in Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannte Mitteilung {iber
die Aktionsforschung im Hoheitsgebiet der Republik Polen und die der Mitteilung beigefiigten
Informationen und Unterlagen sind in polnischer oder englischer Sprache abzufassen, mit
Ausnahme der Zusammenfassung des Aktionsforschungsplans gemédfl Anhang XIV Abschnitt
1.11 der Verordnung (EU) 2017/746 und der zur Information der Teilnehmer bestimmten
Informationen und Unterlagen, die in polnischer Sprache abzufassen sind.

(3) Der Sponsor fiigt der Meldung gemédB Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746
Informationen iiber die Griinde und die Art dieser wesentlichen Anderungen an der
ForschungsmafBnahme sowie eine aktualisierte Fassung der in Absatz 1 oder 2 genannten
Informationen und Unterlagen bei, wobei die Anderungen an den Informationen und

Unterlagen deutlich gekennzeichnet sind.
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(4) Dem Antrag nach Absatz 1 und der Mitteilung nach Absatz 2 und Artikel 71 der
Verordnung 2017/746 ist die Stellungnahme nach Artikel 39 Absatz 2 beizufiigen.

Artikel 42. (1) Der Prisident des Amtes erteilt oder verweigert innerhalb von hochstens
45 Tagen nach der Validierung geméaf3 Artikel 66 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 eine
Genehmigung fiir die Leistungspriifung geméall Artikel 58 Absatz 1 und Artikel 70 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EU) 2017/746 durch eine Verwaltungsentscheidung.

(2) Der Prisident des Amtes erteilt oder verweigert innerhalb von hdchstens 38 Tagen
nach dem Datum der Mitteilung gemiB3 Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746 per
Verwaltungsbeschluss die Genehmigung fiir wesentliche Anderungen des Leistungstests.

(3) Der Président des Amtes kann die in Absatz 1 genannte Frist fiir die Anhorung von
Sachverstandigen um weitere 20 Tage verldngern.

(4) Der Prasident des Amtes kann die in Absatz 2 genannte Frist fiir die Anhdrung von
Sachverstindigen um weitere 7 Tage verldngern.

(5) Der Prisident des Amtes kann den Sponsor auffordern, Informationen und Belege
vorzulegen, die fiir den Erlass der in Absatz 1 genannten Entscheidung erforderlich sind.

(6) Die in Absatz 1 genannte Frist wird vom Zeitpunkt des Ersuchens um Informationen
und Dokumente bis zum Zeitpunkt ihres Eingangs ausgesetzt.

(7) Der Prisident des Amtes kann die Durchfiihrung einer Priifung einer Mafinahme oder
die wesentliche Anderung einer Priifung einer MaBnahme erst nach einer befiirwortenden
Stellungnahme der Bioethik-Kommission oder des Bioethik-Beschwerdeausschusses durch
eine Verwaltungsentscheidung genehmigen.

(8) In den in Artikel 74 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Féllen
verweigert der Priasident des Amtes die Genehmigung zur Priifung der Klage durch einen
Verwaltungsbeschluss.

(9) Aus den in Artikel 72 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Griinden
kann der Prédsident des Amtes durch einen Verwaltungsbeschluss die Genehmigung fiir die
klinische Priifung widerrufen, die klinische Priifung aussetzen oder beenden oder den Sponsor
verpflichten, jeden Aspekt der klinischen Priifung, die im Hoheitsgebiet der Republik Polen

durchgefiihrt wird oder werden soll, zu dndern.

Art. 43. Die Bestimmungen von Artikel 10 des Gesetzes vom 14. Juni 1960 gelten nicht

fiir Verfahren, die im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung zur Durchfiihrung einer
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Aktionsstudie und im Hinblick auf die Einfiihrung wesentlicher Anderungen an einer

Aktionsstudie durchgefiihrt werden. - Verwaltungsverfahrensordnung.

Artikel 44. Der Sponsor fligt dem Antrag gemdl Artikel 41 Absatz 1 und der Mitteilung
gemil Artikel 71 der Verordnung 2017/746 den Nachweis iiber die Zahlung der Gebiihr bei.

Artikel 45. (1) Der Préisident des Amtes erkldrt durch einen Verwaltungsbeschluss die
Zuriickweisung des Antrags geméf Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung 2017/746.

(2) In der in Absatz 1 genannten Entscheidung weist der Prisident des Amtes darauf hin,
dass die sachlichen und rechtlichen Griinde fiir die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen nach
threm Erlass dargelegt werden und dass die Frist fiir die Einlegung einer Beschwerde ab dem
Zeitpunkt der Mitteilung dieser Begriindung lauft.

(3) Der Sponsor kann mit der Aktionsforschung gemif Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/746 beginnen, sobald er die Genehmigungsentscheidung geméil
Artikel 42 Absatz 1 erhalten hat.

(4) In das Hoheitsgebiet der Republik Polen diirfen Vorrichtungen zur Priifung von
Wirkungen und Arzneimittel eingefithrt werden, die keine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemif3 Artikel 3 Absétze 1 und 2 des Gesetzes vom 6. September 2001
erhalten haben. - Arzneimittelgesetz und Produkte, die nicht die CE-Kennzeichnung tragen, in
den fiir die Leistungspriifung erforderlichen Mengen.

(5) Die Einfuhr von Produkten, die nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, und
von Arzneimitteln im Sinne von Absatz 4 in das Hoheitsgebiet der Republik Polen sowie die
Einfuhr von Produkten, die fiir die Priifung von Mallnahmen bestimmt sind, von au3erhalb des
Hoheitsgebiets eines Mitgliedstaats in das Hoheitsgebiet der Republik Polen kann auf der
Grundlage einer Bescheinigung erfolgen, in der bestdtigt wird, dass diese Produkte und
Produkte fiir die Priifung von MaBnahmen bestimmt sind.

(6) Der Prasident des Amtes stellt die in Absatz 5 genannte Bescheinigung auf Antrag des
Sponsors aus. Die Erteilung der Bescheinigung ist nicht gebiihrenpflichtig.

Artikel 46. (1) Die Meldungen und der Bericht iiber die Aktionsforschung gemal3 Artikel
73 der Verordnung 2017/746 werden dem Présidenten der ESMA vom Sponsor in polnischer
oder englischer Sprache vorgelegt, wihrend die Zusammenfassung gemil Artikel 73 Absatz 5
der Verordnung 2017/746 vom Sponsor dem Présidenten der ESMA in polnischer Sprache

vorgelegt wird.
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(2) Mitteilungen geméal Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/746 sind vom Sponsor in

polnischer oder englischer Sprache an den Priasidenten des Amtes zu richten.

Art. 47. Wenn der Sponsor oder sein gesetzlicher Vertreter im Sinne von Artikel 58
Absatz 4 der Verordnung 2017/746, der seinen Wohnsitz oder eingetragenen Sitz im
Hoheitsgebiet der Republik Polen hat, vor Ablauf der in Anhang XIV Kapitel I Abschnitt 3
der Verordnung 2017/746 festgelegten Aufbewahrungsfrist fiir Unterlagen in Konkurs geht
oder seine Tatigkeit einstellt, werden die in Anhang XIV der Verordnung 2017/746 genannten
Unterlagen zu staatlichem Archivgut im Sinne von Art. 44 des Gesetzes vom 14. Juli 1983 iiber
das nationale Archivgut und die Archive und werden wéhrend des in Anhang XIV Kapitel 11
Abschnitt 3 der Verordnung 2017/746 festgelegten Zeitraums aufbewahrt. Die Unterlagen

werden auf Antrag des Prisidenten des Amtes kostenlos zur Verfligung gestellt.
Kapitel 9
Uberwachung und Beobachtung nach dem Inverkehrbringen

Artikel 48. (1) Jeder kann dem Présidenten des Amtes einen schweren Vorfall melden,
der sich im Hoheitsgebiet der Republik Polen ereignet hat.
(2) Schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller des Produkts oder seinem

Bevollméchtigten unverziiglich zu melden:

1) Einrichtungen und Personen, die Gerdte, Systeme oder Behandlungseinheiten zu
beruflichen oder geschiftlichen Zwecken verwenden und die im Rahmen ihrer beruflichen
oder geschiftlichen Tatigkeit ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit
einem von ihnen verwendeten Gerit festgestellt haben;

2) die in Artikel 4 Absatz 1 genannten Stellen sowie die Stellen, die eine externe
Qualitatsbewertung der Arbeit medizinischer Diagnoselaboratorien vornehmen und die
im Rahmen ihrer Tétigkeit Kenntnis von einem schwerwiegenden Vorkommnis erhalten
haben;

3) Importeure und Vertreiber von Geréten, Forschungslabors, Forschungsinstitute sowie
Einrichtungen, die Dienstleistungen im Bereich der Reparatur, Wartung, Instandhaltung
und Kalibrierung von Geréten erbringen, bei denen im Rahmen ihrer Téatigkeit ein
schwerwiegender Vorfall festgestellt wurde.

(3) Die Verpflichtung zur Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses erlischt,
wenn die in Absatz 2 genannten Stellen Kenntnis davon erhalten, dass ein schwerwiegendes

Vorkommnis bereits gemeldet worden ist.
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(4) Eine Kopie des Berichts liber den schwerwiegenden Vorfall wird an den Prasidenten
des Amtes gesandt.

(5) Kann die Anschrift des Herstellers oder des Bevollmidchtigten nicht festgestellt
werden, so ist ein schwerwiegendes Vorkommnis dem Lieferanten des Produkts, der im
Hoheitsgebiet der Republik Polen anséssig oder niedergelassen ist, zu melden, wobei eine
Kopie der Meldung an den Préasidenten des Amtes zu senden ist.

(6) Ist der Hersteller oder der Bevollméachtigte nicht im Hoheitsgebiet der Republik Polen
ansissig oder niedergelassen, kann eine o6ffentliche Gesundheitseinrichtung, ein Anwender
oder ein Patient ein schwerwiegendes Vorkommnis dem Lieferanten des Produkts, der im
Hoheitsgebiet der Republik Polen ansdssig oder niedergelassen ist, melden und gleichzeitig
eine Kopie der Meldung an den Présidenten des Amtes senden.

(7) Die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses erfolgt auf einem
Meldeformular fiir schwerwiegende Vorkommnisse, das, falls vorhanden, Angaben enthlt:

1) den Adressaten der Meldung, einschlieBlich Name, Anschrift und E-Mail-Adresse;
2) Informationen iiber den schwerwiegenden Vorfall und seine Folgen, einschlieBlich:

a) gegebenenfalls die Referenznummer der vom Dienstleistungserbringer ibermittelten

Meldung,

b) das Datum, an dem der Bericht iiber das schwerwiegende Vorkommnis an den

Hersteller, Bevollméchtigten oder Lieferanten tibermittelt wurde,

c¢) Datum und Ort des schwerwiegenden Vorfalls,

d) eine Beschreibung des schwerwiegenden Vorfalls, einschlielich:

- Anzahl der von einem schweren Zwischenfall betroffenen Patienten,

- die Anzahl der Produkte, die von dem schweren Vorfall betroffen sind,

- den Ort, an dem sich das Produkt zum Zeitpunkt der Meldung befindet,

- ob es sich bei der Person, die zum Zeitpunkt des schwerwiegenden Vorfalls mit
dem Gerit hantierte, um einen beruflichen Anwender, einen Patienten oder eine
andere Person handelte,

- ob das schwerwiegende Vorkommnis bei der ersten Verwendung, der
Wiederverwendung, vor der Verwendung oder bei einer anderen Verwendung
des Produkts aufgetreten ist,

e) Beschreibung der Auswirkungen auf den Patienten,
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f) eine Beschreibung aller von der offentlichen Gesundheitseinrichtung ergriffenen
Abhilfe- oder HeilungsmaBinahmen im Zusammenhang mit der Behandlung des
Patienten,

g) ggf. Angabe von Alter, Gewicht und Geschlecht des Patienten;

den Namen des Herstellers;

den Namen des Bevollméchtigten, falls vorhanden;

gegebenenfalls den Namen des Einfiihrers;

den Namen des Lieferanten des Produkts;

Informationen {iiber das Produkt, gegebenenfalls einschlieBlich der Handels- oder

Gattungsbezeichnung des Produkts, der Modell- oder Katalognummer, der Serien- oder

Reihennummer, der Chargen- oder Losnummer, des UDI-Codes, der Software-

Versionsnummer, des Herstellungsdatums, des Verfallsdatums, des Implantationsdatums,

des Entnahmedatums, des Zeitraums, in dem das Implantat implantiert blieb, sowie

Informationen iiber die Ausriistung des Produkts oder die Begleitprodukte;

8) gegebenenfalls die Kennnummer der benannten Stelle;

9) den Namen der Person oder Einrichtung, die den schwerwiegenden Vorfall meldet, den

10)

11)

12)

Namen der Person, die den Bericht im Namen der Einrichtung einreicht, und
Informationen iiber den Status der Person oder Einrichtung, die den schwerwiegenden
Vorfall meldet;

Kontaktdaten, einschliefllich Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse, fiir den
Kontakt mit den in den Nummern 3 bis 6 und 9 genannten Stellen und Personen;
sonstige Daten, wenn der Berichterstatter fiir schwerwiegende Vorkommnisse es fiir
erforderlich hilt, vollstindige Informationen iiber den festgestellten schwerwiegenden
Vorfall zu liefern;

Bestitigung der Richtigkeit der Angaben im Formular durch die Person, die das Formular
ausfiillt, mit ihrer Unterschrift und der Angabe des Namens, des Datums und des Ortes
der Unterzeichnung.

(8) Der Prisident des Amtes unterrichtet den Hersteller oder den Bevollmichtigten iiber

die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses gemif3 Absatz 1, indem er eine Kopie

des eingegangenen Formulars fiir die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses

ibermittelt, wenn aus dem Inhalt der Meldung hervorgeht, daBl der Anmelder das

schwerwiegende Vorkommnis nicht auch dem Hersteller oder dem Bevollméchtigten gemeldet

hat.
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(9) Der Melder eines schweren Vorfalls und die durch einen schweren Vorfall verletzte
Person oder in ihrem Namen ein Familienangehoriger, ein Rechtsnachfolger dieser Person, die
Krankenkasse dieser Person oder ein sonstiger von der Verletzung dieser Person betroffener
Dritter konnen den Prisidenten des Amtes ersuchen, iiber die Ergebnisse der Untersuchung des
schweren Vorfalls unterrichtet zu werden.

(10) Der Anmelder eines schwerwiegenden Vorkommnisses gewdhrt dem Hersteller, dem
Bevollmichtigten und den von ihnen bevollmichtigten Stellen sowie dem Présidenten des
Amtes bei der Untersuchung jede erforderliche Unterstiitzung, um einen Kausalzusammenhang
zwischen dem Produkt und dem gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnis herzustellen;
insbesondere stellt der Anmelder die erforderlichen Informationen zur Verfiigung und macht
das Produkt, das Gegenstand der Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses war, sowie
die Produkte und Erzeugnisse, die zusammen mit dem Produkt wihrend dieses
schwerwiegenden Vorkommnisses verwendet wurden, fiir die Untersuchung und Bewertung
zuganglich.

(11) Ist ein Hersteller nicht in der Lage, eine Untersuchung eines gemeldeten
schwerwiegenden Vorkommnisses, das sich im Hoheitsgebiet der Republik Polen ereignet hat,
durchzufiihren, so unterrichtet er unverziiglich den Priasidenten des Amtes.

(12) Stellen, die Produkte reparieren, warten, instand halten und kalibrieren, Personen, die
bei Gesundheitsdienstleistern beschéftigt sind oder fiir diese andere Tatigkeiten ausiiben,
einschlieBlich des medizinischen Personals, des fiir die Wartung und Sicherheit von Produkten
verantwortlichen Personals, sowie Stellen und Personen, die Produkte, Systeme oder
Behandlungssets zu beruflichen Zwecken verwenden, sind verpflichtet, mit dem Présidenten
des Amtes, dem Hersteller, dem Bevollmichtigten und den vom Hersteller oder
Bevollméchtigten beauftragten Stellen bei der Durchfiihrung externer
SicherheitskorrekturmaBnahmen zusammenzuarbeiten.

(13) Der fiir das Gesundheitswesen zustidndige Minister legt durch Verordnung die Form
des Berichts iiber schwerwiegende Zwischenfille fest, wobei er die in Absatz 7 genannten
Daten beriicksichtigt und der Notwendigkeit Rechnung trégt, die Art und Weise des
Informationsaustauschs mit der Europdischen Kommission und den Mitgliedstaaten zu

harmonisieren.

Artikel 49. (1) Mitteilungen an den Prédsidenten des Amtes gemil Artikel 87 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746,
Berichte gemil Artikel 87 und Artikel 88 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 und
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Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie Begriindungen gemdll Artikel 87 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/746 sind in polnischer
oder englischer Sprache zu verfassen.

(2) Der Schriftverkehr iiber die Sicherheit von Produkten, Systemen oder
Behandlungseinheiten, iiber schwerwiegende Vorkommnisse, iiber externe
SicherheitskorrekturmaBBnahmen und tiber die Trendberichterstattung kann in englischer
Sprache gefiihrt werden, ohne dass eine Ubersetzung der Korrespondenz und der Dokumente
ins Polnische erforderlich ist, und er kann elektronisch iibermittelt werden, ohne dass eine
qualifizierte elektronische Signatur erforderlich ist.

(3) Der fiir die Empfianger im Hoheitsgebiet der Republik Polen bestimmte
Sicherungsschein ist in polnischer Sprache abzufassen.

(4) Der in Absatz 3 genannte Sicherheitshinweis wird vom Présidenten des Amtes im
Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit auf der Website des Amtes fiir die Registrierung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten verdffentlicht, wenn dies aus Griinden
des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt ist.

(5) Der Priasident des Amtes bewertet, moglichst in Zusammenarbeit mit dem Hersteller
und gegebenenfalls der benannten Stelle, die an der Konformititsbewertung des Produkts
mitgewirkt hat, alle eingegangenen Informationen iiber ein schwerwiegendes Vorkommnis, das
sich auf dem Gebiet der Republik Polen ereignet hat, oder {iiber externe
SicherheitskorrekturmaBnahmen, die auf dem Gebiet der Republik Polen ergriffen wurden oder

ergriffen werden sollen.
Kapitel 10
Marktiiberwachung

Artikel 50. (1) In dem in Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Fall erldsst der Prasident des Amtes
eine Verwaltungsentscheidung, um die Bereitstellung eines Erzeugnisses auf dem Markt zu
untersagen oder zu beschrdanken, es vom Markt zu nehmen oder aus dem Verkehr zu ziehen.

(2) Die in Absatz 1 genannte Entscheidung wird im Mitteilungsblatt fiir die Offentlichkeit
auf der entsprechenden Website des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und Biozidprodukten verdffentlicht.

(3) Entscheidet die Europdische Kommission im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts,

dass der in Absatz 1 genannte Beschluss nicht gerechtfertigt ist, so widerruft der Prasident des
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Amtes diesen Beschluss innerhalb von 30 Tagen nach dem Datum der Verdffentlichung des
Durchfiihrungsrechtsakts und stellt dessen Verdffentlichung im Mitteilungsblatt fiir die
Offentlichkeit auf der entsprechenden Website des Amtes fiir die Registrierung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten ein.

(4) In dem in Artikel 97 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 92 Absatz
2 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Fall erldsst der Pridsident des Amtes eine
Verwaltungsentscheidung, um die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt zu untersagen
oder einzuschrinken, es vom Markt zu nehmen oder es nicht mehr zu verwenden.

(5) In dem in Artikel 98 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Fall erldsst der Prisident des Amtes eine
Verwaltungsentscheidung, um die Bereitstellung auf dem Markt zu verbieten oder
einzuschrianken, ein Erzeugnis, eine bestimmte Kategorie oder eine Gruppe von Erzeugnissen
vom Markt zu nehmen oder aus dem Verkehr zu ziehen. Die Bestimmungen der Absitze 2 und
3 gelten entsprechend.

(6) Der Prasident des Amtes iibermittelt dem fiir das Gesundheitswesen zustdndigen

Minister unverziiglich eine Kopie der in den Absétzen 1 und 3 bis 5 genannten Entscheidungen.

Artikel 51. (1) Der Préisident des Amtes unterrichtet den fiir das Gesundheitswesen
zustidndigen Minister iiber allgemeine Gruppen von Produkten, die eine Gefahr fiir das Leben,
die Gesundheit oder die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten darstellen oder
darstellen konnen, und unterbreitet Vorschlédge fiir die Einfithrung spezifischer Anforderungen
oder Beschriankungen fiir diese Produkte, um ein angemessenes Sicherheitsniveau bei ihrer
Anwendung zu gewéhrleisten.

(2) Die in Absatz 1 genannten Anforderungen oder Einschrinkungen konnen sich auf
Folgendes beziehen:

1) den Vertrieb, die Abgabe, die Verwendung oder die Bedingungen fiir die Verwendung einer
bestimmten Art von Produkten;

2) Benutzerqualifikationen;

3) Installation, regelmiBige Wartung, periodische oder Ad-hoc-Wartung;

4)  Software-Aktualisierungen;

5) regelmédBige oder anlassbezogene Priifungen, Einstellungen, Kalibrierungen, Eichungen,

Kontrollen oder Sicherheitskontrollen des betreffenden Produkttyps;
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6) die technische Ausriistung der Einrichtungen, die die unter den Nummern 1 und 3 bis 5
genannten Tatigkeiten durchfiihren, sowie die Qualifikation der dort beschéftigten
Personen.

(3) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Minister kann durch Verordnung festlegen,
welche der in Absatz 2 genannten Anforderungen oder Beschrankungen fiir die in Absatz 1
genannte allgemeine Gruppe von Produkten gelten, und den genauen Umfang dieser
Anforderungen oder Beschriankungen unter Beriicksichtigung des Stands der Technik, der
Zweckbestimmung und der Funktion der Produkte und der damit verbundenen Risiken, der
Verfligbarkeit alternativer Methoden, des Anwendungsbereichs dieser Produkte und der vom
Hersteller der Produkte durchzufiihrenden erforderlichen Maflnahmen bestimmen. 1 und den
genauen Umfang dieser Anforderungen oder Beschrinkungen unter Beriicksichtigung des
derzeitigen Wissensstands, der Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten, der
Zweckbestimmung und Funktion der Produkte und der damit verbundenen Risiken, der
Verfiigbarkeit alternativer Methoden, des Anwendungsbereichs dieser Produkte, der
erforderlichen Tatigkeiten zur Instandhaltung dieser Produkte, des Umfangs der Kenntnisse
und Qualifikationen der Personen, die die Leistung der Produkte aufrechterhalten, und der
Notwendigkeit, die Produkte in einem Zustand zu erhalten, der ihre Verwendung in der fiir eine

bestimmte Art von Produkten vorgesehenen Weise ermdglicht.
Kapitel 11
Wissenschaftliche Gutachten und internationale Zusammenarbeit

Artikel 52. (1) Der Antrag einer benannten Stelle auf ein wissenschaftliches Gutachten
gemdll Anhang [X Abschnitt 5.2 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 {iber die Qualitét
und Sicherheit eines Arzneimittels, das fester Bestandteil eines Medizinprodukts ist,
einschliefllich des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der Aufnahme des Stoffes in das Produkt,
sowie die dem Antrag beigefiigte Dokumentation sind dem Prisidenten des Amtes in polnischer
oder englischer Sprache vorzulegen.

(2) Der Antrag einer benannten Stelle auf Erstellung eines Gutachtens gemifl Anhang IX
Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/745 zu der Frage, ob die Qualitdt und
Sicherheit eines Arzneimittels, das Bestandteil eines Medizinprodukts ist, nach Anderungen an
dem Stoff, insbesondere in Bezug auf den Herstellungsprozess, aufrechterhalten wird, und die
dem Antrag beigefligten Unterlagen sind dem Prédsidenten des Amtes in polnischer oder

englischer Sprache vorzulegen.
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(3) Den in den Absédtzen 1 und 2 genannten Antrdagen sind Unterlagen beizufiligen, die es
ermdglichen, den Nutzen, die Qualitit und die Unbedenklichkeit des Arzneimittels zu
beurteilen, einschlieBlich des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der Aufnahme des Stoffes in das
Medizinprodukt.

(4) Ersuchen einer benannten Stelle um ein wissenschaftliches Gutachten gemél3 Anhang
IX Abschnitt 5.3.1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 2017/745 zu Aspekten der Spende,
Beschaffung und Testung von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren
Derivaten im Falle eines Medizinprodukts gemél Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g der
Verordnung (EG) Nr. 2017/745, das unter Verwendung von Derivaten von Geweben oder
Zellen menschlichen Ursprungs hergestellt wurde, oder im Falle eines Medizinprodukts geméaf
Artikel 1 Absatz 10 der Verordnung (EG) Nr. 2017/745, das als Bestandteil Gewebe oder
Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Derivate enthélt, die in den Anwendungsbereich
des Gesetzes vom 1. Juli 2005 tiber die Gewinnung, Lagerung und Transplantation von Zellen,
Geweben und Zellen menschlichen Ursprungs fallen. 10 der Verordnung 2017/745, die als
Bestandteil Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Derivate enthalten, die
unter das Gesetz vom 1. Juli 2005 iiber die Entnahme, Lagerung und Transplantation von
Zellen, Geweben und Organen (GBIl. 2020, Pos. 2134) fallen und deren Wirkung der des
Medizinprodukts untergeordnet ist, und die dem Antrag beigefiigten Unterlagen sind dem
Nationalen Zentrum fiir Gewebe- und Zellbanken in polnischer oder englischer Sprache
vorzulegen.

(5) Der Antrag einer benannten Stelle auf ein wissenschaftliches Gutachten geméif
Anhang IX Abschnitt 5.3.1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 zu der Frage, ob die
Qualitdt und Sicherheit von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren
Derivaten, die in einem Medizinprodukt enthalten sind, nach Anderungen an nicht
lebensfahigen Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Derivaten, die in
einem Medizinprodukt enthalten sind, insbesondere nach Anderungen im Zusammenhang mit
der Spende, der Testung oder dem Beschaffungsprozess, aufrechterhalten wird, und die
Begleitdokumentation sind dem Nationalen Gewebe- und Zellbankenzentrum in polnischer
oder englischer Sprache vorzulegen.

(6) Den Antridgen nach den Absétzen 4 und 5 sind Unterlagen zur Bewertung der Aspekte
der Spende, Beschaffung und Testung von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs oder
deren Derivaten gemdll Anhang IX Abschnitt 5.3.1 Buchstabe a der Verordnung 2017/745

beizufiigen.
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(7) Antrag einer benannten Stelle auf Erstellung eines wissenschaftlichen Gutachtens
gemidll Anhang IX Abschnitt 5.4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 iiber die
Erfiillung der im Gesetz vom 6. September 2001 festgelegten einschldgigen Anforderungen. -
Arzneimittelgesetz, das aus einem Stoff oder einem Stoffgemisch eines Medizinprodukts
besteht, der/das systematisch vom menschlichen Kérper aufgenommen wird oder dessen
Stoffwechselprodukte systematisch vom menschlichen Kérper aufgenommen werden, um die
beabsichtigte Verwendung zu erreichen, und die dem Antrag beigefiigten Unterlagen sind dem
Présidenten des Amtes in polnischer oder englischer Sprache vorzulegen.

(8) Der Antrag einer benannten Stelle auf ein wissenschaftliches Gutachten gemal
Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 tiber die Eignung eines
Produkts fiir die Diagnose in der zielgerichteten Therapie fiir ein bestimmtes Arzneimittel und
die dem Antrag beigefiigten Unterlagen sind dem Préisidenten des Amtes in polnischer oder
englischer Sprache vorzulegen.

(9) Der Antrag einer benannten Stelle auf ein wissenschaftliches Gutachten geméif
Anhang IX Abschnitt 5.2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 iiber geplante
Anderungen, die sich auf die Leistung, die Zweckbestimmung oder die Eignung eines
zielgerichteten Therapiediagnostikums in Bezug auf das betreffende Arzneimittel auswirken,
sowie die dem Antrag beigefiigten Unterlagen sind dem Présidenten des Amtes in polnischer
oder englischer Sprache vorzulegen.

(10) Der Schriftverkehr zu den in den Absdtzen 1, 2, 4, 5 und 7 bis 9 genannten
Stellungnahmen kann in englischer Sprache gefiihrt werden, ohne dass der Schriftverkehr und
die Dokumente ins Polnische iibersetzt werden miissen, und kann elektronisch {ibermittelt
werden, ohne dass eine qualifizierte elektronische Signatur verwendet werden muss.

(11) Vor Abgabe der Gutachten der in den Absétzen 1, 2,4, 5 und 7 bis 9 genannten Stelle
kann der Priasident des Amtes einschldgige wissenschaftliche Einrichtungen, einschlieflich
Forschungsinstitute und Hochschulen, unter den Forschungsinstituten, die iiber angemessene
wissenschaftliche und Forschungseinrichtungen und qualifiziertes wissenschaftliches Personal
verfligen, um die Erstellung von Gutachten ersuchen.

(12) Den Antrdgen nach den Absitzen 1, 2, 4, 5 und 7 bis 9 ist eine Quittung iiber die

Gebiihr beizufiigen. Bewerbungen ohne Zahlungsnachweis werden nicht beriicksichtigt.

Artikel 53. (1) Auf Ersuchen des Prisidenten des Amtes legt der fiir Gesundheit
zustdndige Minister die Zusammensetzung der Delegation der Republik Polen in der Sitzung

des gemiBl Artikel 114 der Verordnung (EU) 2017/745 eingesetzten Ausschusses fiir
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Medizinprodukte fest und unterrichtet den Vorsitzenden des Ausschusses iiber diese
Zusammensetzung.

(2) Auf Ersuchen des Prisidenten der Behorde benennt der fiir Gesundheitsfragen
zustidndige Minister im Einklang mit den Grundsitzen der Interinstitutionellen Vereinbarung
zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat der Europdischen Union und der
Europdischen Kommission vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung (ABI. EU L 123
vom 12.05.2016, S. 1) Sachverstindige, die von der Europdischen Kommission vor dem Erlass
von delegierten Rechtsakten nach Artikel 115 der Verordnung 2017/745 oder delegierten
Rechtsakten nach Artikel 108 der Verordnung 2017/746 zu konsultieren sind.

Kapitel 12
Werbung fiir Produkte

Artikel 54. Die Werbung fiir Erzeugnisse darf nur im Einklang mit den Vorschriften
dieses Kapitels erfolgen und darf nicht gegen die in Artikel 7 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 7 der Verordnung 2017/746 genannten Verbote verstof3en.

Artikel 55. (1) Die Werbung fiir ein Erzeugnis in der Offentlichkeit muss so formuliert
sein, dass sie flir den Durchschnittsverbraucher des Erzeugnisses verstindlich ist. Diese
Anforderung gilt auch fiir medizinische und wissenschaftliche Formulierungen und Verweise
in der Werbung auf wissenschaftliche Forschung, Meinungen, Literatur oder wissenschaftliche
Studien und andere Materialien, die sich an Fachleute richten.

(2) Die Werbung fiir ein Produkt in der Offentlichkeit darf nicht:

1) Bilder von Personen zu verwenden, die einen medizinischen Beruf ausiiben oder
vorgeben, ein solcher zu sein, oder Personen darzustellen, die ein Produkt in einer Weise
prisentieren, die den Eindruck erweckt, sie wiirden einen solchen Beruf ausiiben;

2) eine direkte Aufforderung an Kinder enthalten, die beworbenen Produkte zu kaufen oder
ihre Eltern oder andere Erwachsene dazu zu tiberreden, die beworbenen Produkte fiir sie
zu kaufen;

3) sich auf Produkte beziehen, die zur Verwendung durch Personen mit bestimmten
Qualifikationen bestimmt sind.

(3) Die Werbung fiir ein Produkt darf nicht iiber die Bedingungen fiir die Wartung, die
regelméBige oder punktuelle Instandhaltung, die Aktualisierung der Software, die regelmaBige
oder punktuelle Inspektion, die Einstellung, die Kalibrierung, die Eichung, die Uberpriifung
oder die Sicherheitskontrolle des betreffenden Produkttyps irrefiihren, einschlieBlich der
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Anforderungen an die technische Ausstattung der Stellen, die diese Tatigkeiten ausfiihren, und

an die Qualifikation der dort beschéftigten Personen.

Artikel 56. (1) Die Werbung fiir ein Erzeugnis darf nur von einem Wirtschaftsteilnehmer
durchgefiihrt werden.

(2) Die Werbung fiir das Erzeugnis kann auch von anderen Stellen durchgefiihrt werden,
nachdem der betreffende Unternehmer dies schriftlich genehmigt hat. Die Verantwortung fiir

die Gesetzeskonformitét der Werbung liegt beim Betreiber.

Artikel 57. (1) Stellt der Priasident des Amtes Verstofe gegen Artikel 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746 in Bezug auf die Werbung oder
gegen Artikel 55 oder Artikel 56 fest, so ordnet er durch Verwaltungsentscheidung an:

1) die Beseitigung der festgestellten Versto3e oder

2) die Veroffentlichung, das Erscheinen oder die Weiterfiihrung der betreffenden Werbung
einstellt, oder

3) Veroffentlichung der Entscheidung an den Orten oder in den Medien, in denen die
Anzeige erschienen ist.
(2) Die in Absatz 1 Nummern 1 und 2 genannten Entscheidungen sind sofort

vollstreckbar.

Artikel 58. (1) Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten auch fiir:

1) Werbung fiir eine gewerbliche oder berufliche Tétigkeit, bei der ein Produkt zur
Erbringung einer Dienstleistung verwendet wird, sofern es sich um Dienstleistungen
handelt, die unter Verwendung des betreffenden Produkts erbracht werden, einschlieBlich
der Vermietung, des Verleihs oder des Verleihs von Produkten;

2) die Présentation von Produkten bei Veranstaltungen, deren Zweck oder Wirkung darin
besteht, den Kauf von Produkten zu fordern, oder die Finanzierung solcher
Veranstaltungen;

(3) die Mitteilung von Meinungen durch die Benutzer der Gerite an die Offentlichkeit, wenn
sie einen Nutzen daraus ziehen,;

4)  Besuche bei medizinischen Fachkriften, um fiir Produkte zu werben;

5) Sponsoring von Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen, Prédsentationen, Konferenzen,
Kongressen und wissenschaftlichen Kongressen, einschlieBlich solcher, die fiir
medizinische Berufe oder die Vermarktung von Produkten bestimmt sind;

6) Produkte wihrend der unter Punkt 5 genannten Veranstaltungen auszustellen.
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(2) Die Aufsicht iiber die in Absatz 1 Nr. 1 genannte Werbung wird hinsichtlich der
Einrichtungen, die medizinische Tatigkeiten ausiiben, durch den fiir das Gesundheitswesen
zustindigen Minister und im {brigen Bereich durch den Hauptinspektor fiir das
Gesundheitswesen ausgeiibt.

(3) Die Aufsicht iiber die in Absatz 1 Nummern 2 bis 6 genannte Werbung wird vom
Préasidenten des Amtes ausgeiibt.

(4) Besuche bei Angehorigen der Gesundheitsberufe, die Gesundheitsdienstleister sind
oder bei einem  Gesundheitsdienstleister am  Ort der  Erbringung  von
Gesundheitsdienstleistungen beschéftigt sind, um fiir das Produkt zu werben, finden nach
vorheriger Vereinbarung des Termins auflerhalb ihrer Arbeitszeit statt und bediirfen der
Zustimmung des Leiters des betreffenden Gesundheitsdienstleisters und im Falle einer
Berufsausiibungspraxis der Zustimmung des Angehorigen der Gesundheitsberufe in dieser
Praxis.

(5) Die vom Présidenten des Amtes erméchtigten Personen haben zu den in Absatz 1

Nummern 5 und 6 genannten Veranstaltungen freien Eintritt.

Artikel 59. Handelskataloge oder Preislisten, die nur den Handelsnamen oder den Preis

eines Produkts enthalten, gelten nicht als Produktwerbung.

Artikel 60. (1) Die Werbung fiir ein Erzeugnis erfolgt in audiovisueller, akustischer oder
visueller Form.

(2) Die Werbung fiir das Produkt in Apotheken und in Einrichtungen, die medizinische
Titigkeiten ausiiben, einschlieBlich des Besuchs von Arzten, darf die dort ausgeiibten
Tétigkeiten nicht beeintrachtigen.

(3) Die Produktwerbung muss zumindest den Namen oder Handelsnamen des Produkts
und den Verwendungszweck des Produkts enthalten.

(4) Der fiir das Gesundheitswesen zustindige Minister bestimmt durch Verordnung:

1) die Form der Werbung fiir Produkte,

2) die erforderlichen Daten, die in der Anzeige enthalten sein miissen,

3) die Art und Weise, wie die Anzeige prasentiert wird

- unter Beriicksichtigung der Notwendigkeit einer objektiven Darstellung des Produkts, der
Sicherheit des Produkts, des Stands der Technik der Anwender des Produkts und der
Notwendigkeit, die ununterbrochene Inanspruchnahme von Gesundheits- und

Arzneimitteldiensten zu gewéhrleisten.
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Art. 61 (1) Der Wirtschaftsteilnehmer, der die Werbung fiir das Produkt durchfiihrt, ist
verpflichtet, die Belegexemplare der Werbung sowie die Angaben iiber die Orte, an denen sie
verbreitet werden, fiir einen Zeitraum von zwei Jahren nach Ablauf des Kalenderjahres, in dem
die Werbung verbreitet wurde, aufzubewahren.

(2) Der in Absatz 1 genannte Wirtschaftsteilnehmer ist verpflichtet, auf Verlangen des
Prisidenten des Amtes ein Muster jeder an die Offentlichkeit gerichteten Anzeige zusammen
mit Angaben iiber die Art und Weise und den Zeitraum ihrer Verbreitung zur Verfligung zu
stellen.

(3) Ein Mediendiensteanbieter oder ein Verleger ist verpflichtet, auf Verlangen des
Priasidenten des Amtes die Namen und Anschriften von Unternehmern oder natiirlichen
Personen, die entgeltliche Anzeigen oder Inserate schalten, sowie sonstiges mit der Werbung
zusammenhingendes Material zur Verfiigung zu stellen.

(4) Mediendiensteanbieter oder Verleger bewahren die in Absatz 3 genannten
Informationen und Materialien mindestens ein Jahr lang auf.

(5) Der Prisident des Amtes arbeitet mit dem Nationalen Rundfunkrat in Bezug auf die

Werbung filir Produkte zusammen.
Kapitel 13
Verwendung und Wartung der Produkte

Artikel 62. (1) Bei Verstofen gegen die in Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Verbote, mit Ausnahme von VerstdBen,
die die Werbung betreffen, kann der Prédsident des Amtes eine Verwaltungsentscheidung
erlassen, um das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme oder die Riicknahme vom Markt
oder aus dem Verkehr von Produkten zu untersagen, deren Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung den Anwender oder Patienten hinsichtlich der Zweckbestimmung,
Sicherheit und Leistung des Produkts irrefiihren kann.

(2) Ein Betreiber, der:

1) inden Verkehr gebracht oder

2) in Betrieb genommen, oder

3) erbrachte

- ein bestimmtes Produkt im Hoheitsgebiet der Republik Polen zu verwenden, sind verpflichtet,
die mit den Produkten, Systemen oder Behandlungssets verbundenen Risiken in einer dem

Risiko angemessenen Weise zu melden, auch durch die Nutzung von Massenmedien.
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(3) Ergreift die in Absatz 2 genannte Stelle die in Absatz 2 genannten Maflnahmen nicht
oder nur in unzureichender Weise, so kann der Prasident des Amtes diese Mallnahmen an seiner
Stelle ergreifen.

(4) Die Kosten fiir die Tatigkeit des Prasidenten des Amtes geméf Absatz 3 werden vom
Betreiber getragen.

(5) Werden die Kosten der in Absatz 3 genannten Maflnahmen von der wirtschaftlichen
Einheit nicht innerhalb der in der Zahlungsaufforderung an diese Einheit genannten Frist
getragen, so setzt der Priasident des Amtes den Betrag dieser Kosten in Form einer Entscheidung
fest. Auf die Kosten, die sich aus der Entscheidung des Prasidenten des Amtes ergeben, sind
die Bestimmungen des Teils I1I des Gesetzes vom 29. August 1997 entsprechend anzuwenden.

- Steuerverordnung (Journal of Laws of 2021, Punkt 1540 und 1598).

Artikel 63. (1) Das Produkt ist ordnungsgeméil zu liefern, ordnungsgemal zu installieren
und zu warten und entsprechend seiner Zweckbestimmung zu verwenden; der Anwender des
Produkts ist verpflichtet, die Gebrauchsanweisung des Produkts zu befolgen.

(2) Es ist verboten, ein Gerdt mit Méngeln in Betrieb zu nehmen und zu benutzen, die eine
Gefahr fiir Patienten, Anwender oder andere Personen darstellen konnen.

(3) Die Einrichtung, die eine medizinische Tatigkeit ausiibt, und die Anwender von
Produkten, die diese fiir eine gewerbliche oder berufliche Tatigkeit nutzen, sind verpflichtet,
eine Dokumentation der durchgefiihrten Installationen, Reparaturen, Wartungen,
Serviceleistungen, Software-Updates, Uberpriifungen, Einstellungen, Kalibrierungen,
Uberpriifungen und Sicherheitskontrollen des Produkts zu fiihren, die sich aus der
Gebrauchsanweisung des Produkts ergibt, die sie zur Erbringung von Gesundheitsdiensten oder
-leistungen verwenden, mit mindestens den Daten der Durchfiihrung dieser Tétigkeiten, dem
Vor- und Nachnamen oder der Firma der Einrichtung, die die Tétigkeiten durchgefiihrt hat,
ithrer Beschreibung, den Ergebnissen und Hinweisen zur Einrichtung und den Qualifikationen
der Personen, die die Tétigkeiten durchfiihren, wenn dies in Durchfithrungsbestimmungen, die
auf der Grundlage von Art. 51(3).

(4) Der Leistungserbringer und die Anwender von Produkten, die die Produkte im
Rahmen ihrer wirtschaftlichen oder beruflichen Tatigkeit einsetzen, sind verpflichtet, liber eine
Dokumentation zu verfiigen, in der die Fristen fiir die ndchste Wartung, Instandhaltung,
Uberpriifung, Einstellung, Kalibrierung, Eichung, Kontrolle und Sicherheitskontrolle des fiir

die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen eingesetzten Produkts angegeben sind, die
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sich aus der Gebrauchsanweisung des Produkts oder den Empfehlungen der Stellen ergeben,
die die in Absatz 3 genannten Tatigkeiten durchgefiihrt haben.

(5) Die in den Absitzen 3 und 4 genannten Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre
lang aufzubewahren, gerechnet ab dem Zeitpunkt, an dem das Produkt nicht mehr verwendet
wird.

(6) Stellen, die medizinische Tatigkeiten ausiiben, Anwender von Produkten, die Produkte
fiir gewerbliche oder berufliche Tétigkeiten verwenden, sowie Stellen, die Installations-,
Reparatur-, Wartungs- und Servicetitigkeiten, —Software-Updates, Uberpriifungen,
Justierungen, Kalibrierungen, Eichungen, Kontrollen und Sicherheitskontrollen eines Produkts
durchfiihren, sind verpflichtet, dem Préisidenten des Amtes und anderen Behdrden und Stellen,
die sie beaufsichtigen oder zu deren Kontrolle befugt sind, die in den Absétzen 3 und 4 genannte

Dokumentation zur Verfiigung zu stellen.
Kapitel 14
Kontrollen und Inspektionen

Artikel 64. (1) Der Président des Amtes wird erméchtigt:

1) Kontrolle der Einrichtungen des 6ffentlichen Gesundheitswesens - im Hinblick auf die
Herstellung und Verwendung der in diesen Einrichtungen hergestellten Produkte;

2) Inspektion von Priifzentren und des Sponsors - um zu iiberpriifen, ob die klinische Priifung
im Einklang mit dem Gesetz, den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und
dem Plan fiir die klinische Priifung durchgefiihrt wird, einschlieflich der Inspektion von
Aufzeichnungen, Rdumlichkeiten, Ausriistung und Daten, die im Rahmen der klinischen
Priifung erhoben wurden;

3) Inspektionen der Standorte und des Sponsors - um zu tiberpriifen, ob die Aktionsstudie im
Einklang mit dem Gesetz, den Anforderungen der Verordnung 2017/746 und dem
Aktionsstudienplan durchgefiihrt wird, einschlieBlich der Inspektion der Dokumentation,
der Raumlichkeiten, der Ausriistung und der im Rahmen der Aktionsstudie erhobenen
Daten sowie anderer Aspekte, die fiir die Durchfiihrung der Aktionsstudie als relevant
erachtet werden;

4) Kontrollen der Konformitit der Merkmale und der Leistung von Produkten geméal3 Artikel
93 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 88 der Verordnung 2017/746;

5) Inspektionen von Unternehmen, die Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Installation,

Wartung, Instandhaltung, Einstellung, Kalibrierung, Eichung, Inspektion, Reparatur oder
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regelméfigen Sicherheitspriifung von Produkten durchfiihren, an dem Ort, an dem diese

Tatigkeiten durchgefiihrt werden, sowie am Geschéftssitz oder in den Rdumlichkeiten

dieser Unternehmen.

(2) Wenn in diesem Kapitel von Inspektion die Rede ist, ist damit auch Inspektion
gemeint.

(3) Die in Absatz 1 Nummern 1 bis 3 und 5 genannten Einrichtungen werden im

Folgenden als "kontrolliert" bezeichnet.

Art. 65. Die vom Présidenten des Amtes zur Durchfiihrung von Kontrollen erméchtigten

Personen sind befugt:

1) alle Rdumlichkeiten, Anlagen, Grundstiicke oder Transportmittel zu besuchen, die die
kontrollierte Person fiir ihre gewerbliche, geschéftliche, handwerkliche oder berufliche
Tatigkeit nutzt, um VerstoBe festzustellen und Beweise zu erlangen; diese Befugnis
umfasst auch den Besuch der Ré&umlichkeiten, Anlagen, Grundstiicke oder
Transportmittel der Lieferanten und Unterauftragnehmer der kontrollierten Person;

2) miindliche oder schriftliche Erkldrungen, die Vorlage von Dokumenten oder anderen
Informationstriagern und den Zugang zu Daten, die sich auf den Gegenstand der Inspektion
beziehen, verlangen;

3) Priifung der Dokumente, Erzeugnisse und Ausriistungen, die mit dem Gegenstand der
Inspektion in Zusammenhang stehen;

4. 1im Rahmen der Inspektion Proben von Erzeugnissen zu Priifzwecken zu entnehmen;

5)  Uberpriifung der Umsetzung der Empfehlungen fiir die Nachkontrollen.

Artikel 66. (1) Die Kontrolle wird von Personen durchgefiihrt, die vom Présidenten des
Amtes schriftlich dazu ermichtigt worden sind. Die Kontrolle beginnt mit der Vorlage der
Genehmigung durch die kontrollierenden Personen.

(2) Die Inspektion kann von Personen durchgefiihrt werden, die nicht Angestellte des
Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozid-Produkten sind.

(3) Die Bestimmungen des Gesetzes vom 14. Juni 1960 iber die
Verwaltungsverfahrensordnung iiber den Ausschluss eines Arbeitnehmers gelten fiir die
Beschiftigten des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozidprodukten = sowie fir die in Absatz 2  genannten Personen. -
Verwaltungsverfahrensordnung iiber den Ausschluss eines Arbeitnehmers, sofern nicht

gesonderte Bestimmungen etwas anderes vorsehen.
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(4) In den in Artikel 48 Absatz 11 des Gesetzes vom 6. Mirz 2018 aufgefiihrten Fillen
erfolgt die Uberpriifung ohne vorherige Ankiindigung. - Unternehmergesetz (Gesetzblatt von
2021, Punkt 162) und wenn der Prasident des Amtes feststellt, dass ein begriindeter Verdacht
besteht, dass:

1) Produkte, die in Verkehr gebracht werden, zur Verwendung in Offentlichen

Gesundheitseinrichtungen bestimmt sind oder dort verwendet werden:

(a) nicht der Verordnung 2017/745 oder der Verordnung 2017/746 entsprechen oder

(b) ein unannehmbares Risiko darstellen, oder
2) Die klinische Priifung wird nicht in Ubereinstimmung mit der Verordnung 2017/745

durchgefiihrt;

3) die Aktionsforschung nicht in Ubereinstimmung mit der Verordnung 2017/746
durchgefiihrt wird.

(5) Wenn der Zweck der Nachpriifung es erfordert, hat die vom Présidenten des Amtes
mit der Nachpriifung beauftragte Person die Offnung der Raumlichkeiten, Riumlichkeiten oder
Teile davon, die der Gepriifte fiir seine gewerbliche, kaufminnische, handwerkliche oder

berufliche Tatigkeit nutzt, anzuordnen und diese zu priifen.

Artikel 67. (1) Erweist es sich im Laufe der Kontrolle als notwendig, die Lieferanten und
Unterauftragnehmer der kontrollierten Person zu {iberpriifen, so verlidngert der Prisident des
Amtes die in Artikel 66 Absatz 1 Satz 1 genannte Erméchtigung.

(2) Die Inspektion der Lieferanten und Unterauftragnehmer der kontrollierten Person

erfolgt im Rahmen der Kontrolle der kontrollierten Person.

Artikel 68. (1) Die kontrollierte Person legt die Unterlagen in polnischer oder englischer
Sprache vor.

(2) Auf Verlangen des Priisidenten des Amtes hat die gepriifte Person eine Ubersetzung
der angegebenen Unterlagen ins Polnische vorzulegen, wenn es nicht zuldssig ist, diese in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Gesetzes in englischer Sprache zu erstellen oder

vorzulegen.

Artikel 69. (1) Die Inspektion endet mit der Erstellung eines Inspektionsprotokolls und,
im Falle der Inspektion von klinischen Priifungen und Aktionsforschung, mit der Erstellung
eines Inspektionsberichts, der in elektronischer Form vorliegen und mit einer elektronischen

Signatur versehen sein kann.

314



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-55-

(2) Der Inspektionsbericht iiber die klinische Priifung oder die Aktionsforschung wird in
dreifacher Ausfertigung erstellt, von der die inspizierte Person und der Sponsor ein Exemplar
erhalten.

(3) Der Inspektionsbericht oder der Inspektionsbericht kann nach der Inspektion
Empfehlungen enthalten.

(4) Bei Erhalt eines Kontrollprotokolls oder eines Inspektionsberichts unterrichtet das
Unternehmen den Prasidenten des Amtes unverziiglich iiber die Umsetzung der Empfehlungen
nach der Kontrolle oder die Griinde fiir deren Nichtumsetzung innerhalb der im
Kontrollprotokoll oder im Inspektionsbericht angegebenen Frist.

(5) Die inspizierte Person kann innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt des
Inspektionsprotokolls oder -berichts begriindete Einwiande dagegen erheben.

(6) Der Prasident des Amtes priift die Vorbehalte innerhalb von 30 Tagen nach ihrem
Eingang und gibt eine endgiiltige Stellungnahme ab, die der inspizierten Person zusammen mit
der Begriindung zugestellt wird. Die in Abschnitt 4 genannte Frist wird bis zum Tag der Abgabe
der in Satz 1 genannten Stellungnahme ausgesetzt.

(7) Kommt eine Einrichtung des Gesundheitswesens den Empfehlungen nach der
Inspektion nicht fristgerecht nach, so kann der Prisident des Amtes die Herstellung oder
Verwendung von Produkten, die von der Einrichtung hergestellt und verwendet werden, je nach
dem Grad der Verletzung der Vorschriften und der Gefahr fiir das Leben und die Gesundheit
der Benutzer durch eine Verwaltungsentscheidung einschrinken oder untersagen. Der
Prisident des Amtes libermittelt dem fiir das Gesundheitswesen zustindigen Minister eine

Kopie der Entscheidung.

Artikel 70. (1) Der Prisident des Amtes kann von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens oder einer Stelle, die Produkte in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,
verlangen, dass sie die fiir die Priifung und Verifizierung des Produkts erforderlichen Proben
zur Verfiigung stellt.

(2) Der Prisident des Amtes kann das Lukasiewicz-Zentrum oder die im Lukasiewicz-
Forschungsnetz titigen Institute, die Agentur fiir medizinische Forschung, Forschungsinstitute,
Universititen, Produktzertifizierungsstellen oder Laboratorien mit der Untersuchung oder
Uberpriifung der in Absatz 1 genannten Proben beauftragen.

(3) Bestitigen die Ergebnisse der Tests oder der Uberpriifung der in Absatz 2 genannten

Proben, dass das Erzeugnis die fiir es festgelegten Anforderungen nicht erfiillt, so gehen die
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Kosten dieser Tests und dieser Uberpriifung zu Lasten der kontrollierten Person. In den anderen
Féllen werden die Kosten vom Prasidenten des Amtes getragen.

(4) Sind die Kosten fiir die in Absatz 2 genannten Priifungen oder Nachpriifungen von der
in Absatz 1 genannten Stelle nicht innerhalb der in der an diese Stelle gerichteten
Zahlungsaufforderung gesetzten Frist gezahlt worden, so setzt der Prisident des Amtes den
Betrag dieser Kosten in Form einer Entscheidung fest; hat der Pridsident des Amtes eine
Verwaltungsentscheidung iiber die Einschrinkung oder das Verbot der Herstellung oder
Verwendung der von dieser Stelle hergestellten und verwendeten Erzeugnisse erlassen, so wird
der Betrag dieser Kosten in dieser Entscheidung festgesetzt. Fiir die Kosten, die sich aus der
Entscheidung des Prisidenten des Amtes ergeben, gelten die Bestimmungen von Teil III des

Gesetzes vom 29. August 1997 entsprechend. - Steuerverordnung.

Artikel 71. Die Bestimmungen von Kapitel 5 des Gesetzes vom 6. Méarz 2018 finden auf

die in diesem Kapitel genannten Kontrollen Anwendung. - Das Recht des Unternehmers.
Kapitel 15
Entgelte

Artikel 72. (1) Es ist eine Gebiihr zu entrichten:

1) Einreichung des in Art. 30 Abs. 1 genannten Antrags - in Héhe von hochstens 700 PLN;

2) Einreichung eines Antrags gemif Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 -
in Hohe eines Betrags von hochstens 7000 PLN;

3) Einreichung der Meldung geméR Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung 2017/745 - in Hohe
eines Betrags von hochstens 3000 PLN;

4)  Einreichung eines Antrags gemif Art. 33 Abs. 3 - in Hohe von hochstens 7000 PLN;

5) Einreichung eines Antrags gemif Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung 2017/746 - in Hohe
eines Betrags von hochstens 7000 PLN;

6) Einreichung der Meldung geméf Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung 2017/746 - in Hohe
von hochstens 3000 PLN;

7)  Einreichung des Antrags gemal3 Artikel 52 Absiétze 1, 2, 4, 5 und 7 - 9 - in H6he von
hochstens 120.000 PLN.

(2) Die in Absatz 1 genannten Gebiihren stellen Einnahmen des Staatshaushalts dar.

Art. 73. Der fiir das Gesundheitswesen zustdndige Minister legt die Hohe der in Art. 72

Abs. 1 genannten Gebiihren durch Verordnung fest, wobei er den Arbeitsaufwand und die Hohe
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der Kosten beriicksichtigt, die bei der Priifung von Antragen oder der Erstellung von Gutachten

entstehen.
Kapitel 16
Verwaltungsrechtliche Geldstrafen und Geldbufien

Artikel 74. (1) Wer ein Produkt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, das nicht den
Anforderungen des Anhangs I der Verordnung 2017/745 oder des Anhangs I der Verordnung
2017/746 entspricht, wird mit einer Geldbufle von 20.000 PLN bis 5.000.000 PLN belegt.

(2) Ein Hersteller, der entgegen der Verpflichtung aus Artikel 52 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 48 der Verordnung 2017/746 die Konformitétsbewertung eines Produkts
nicht oder in einer Weise durchgefiihrt hat, die den Konformitdtsbewertungsverfahren gemaf
den Anhidngen IX bis XI oder XIII der Verordnung 2017/745 bzw. den Anhéngen IX bis XI der
Verordnung 2017/746 zuwiderlauft, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 500 000 PLN belegt.

(3) Wer im Rahmen einer Einrichtung des 6ffentlichen Gesundheitswesens Produkte
herstellt oder verwendet, die die in Artikel 5 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 5 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Bedingungen nicht erfiillen, wird
mit einer Geldbuf3e von bis zu 1.000.000 PLN belegt.

(4) Mit einer Geldstrafe bis zu 250 000 PLN wird bestraft, wer bei der Verwendung eines
Produkts zur Ausiibung einer gewerblichen oder beruflichen Tatigkeit vor der Verwendung

nicht tiberpriift hat, ob alle in Artikel 18 Absatz 4 genannten Anforderungen erfiillt sind.

Artikel 75. (1) Ein Hersteller, der:

1) entgegen der Verpflichtung nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung 2017/746 kein Risikomanagementsystem einrichtet,
dokumentiert, umsetzt oder aufrechterhilt,

2) entgegen der Verpflichtung nach Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 keine
klinische Bewertung, einschlieBlich der klinischen Weiterverfolgung des Produkts nach
dem Inverkehrbringen, durchfiihrt oder eine Abweichung von der Verpflichtung zur
Durchfiithrung einer klinischen Bewertung nicht in der in Artikel 61 Absatz 10 der
Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Weise ordnungsgemail} begriindet,

3) entgegen der in Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung 2017/746 festgelegten Verpflichtung
keine Leistungsbewertung durchfiihrt,
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4) entgegen der Verpflichtung nach Artikel 10 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 10 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 dem Présidenten des Amtes die in
diesen Bestimmungen genannten Unterlagen nicht zur Verfligung stellt,

5) entgegen der Verpflichtung in Artikel 10 Absatz 9 der Verordnung 2017/745 oder in
Artikel 10 Absatz 8 der Verordnung 2017/746 kein Qualitditsmanagementsystem
einrichtet, dokumentiert, umsetzt, aufrechterhélt oder auf dem neuesten Stand héalt oder
systematisch verbessert, das die FEinhaltung der Verordnung 2017/745 oder der
Verordnung 2017/746 am wirksamsten gewéhrleistet und der Risikoklasse und der Art
des Produkts angemessen ist,

6) entgegen der Verpflichtung nach Artikel 10 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 10 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746 kein System zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen einfiihrt und auf dem neuesten Stand hilt,

7) entgegen den Verpflichtungen aus Artikel 10 Absatz 12 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 10 Absatz 11 der Verordnung 2017/746 keine KorrekturmaBBnahmen ergreift und
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die benannte Stelle, die bevollméchtigten
Vertreter, die Importeure oder die Handler nicht iiber diese Malnahmen informiert

- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 500 000 PLN belegt.

(2) Ein Hersteller einer Sonderanfertigung, der entgegen der Anforderung in Artikel 10
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 die Dokumentation nicht aktualisiert oder sie den
zustandigen Behorden nicht zur Verfiigung stellt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 100.000
PLN belegt.

(3) Die in den Absdtzen 1 und 2 genannten Sanktionen werden gegen den

Bevollméchtigten verhéngt, sofern er bestellt ist.

Artikel 76. Ein bevollméchtigter Vertreter, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel
11 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 11 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/746 den Prisidenten des Amtes nicht iiber das Erloschen der Vollmacht informiert hat,
wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 50 000 PLN belegt.

Artikel 77. (1) Ein Importeur, der:
1) den Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung 2017/746 nicht

nachgekommen ist,
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entgegen der Verpflichtung nach Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 auf dem Erzeugnis oder seiner
Verpackung oder auf einem dem Erzeugnis beigefiigten Dokument nicht den Namen
oder die Firma oder den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Marke, den
eingetragenen Geschiftssitz oder die Anschrift, unter der sie kontaktiert werden konnen,
um ihren Aufenthaltsort festzustellen, angibt oder das Erzeugnis so kennzeichnet, dass
die vom Hersteller auf dem Etikett angebrachten Informationen schwer lesbar sind,
entgegen der Verpflichtung nach Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 seine Daten nicht in das Register
eingetragen hat,

entgegen der Verpflichtung nach Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung 2017/745 oder
Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung 2017/746 nicht sicherstellt, dass die Lagerungs-
oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I der Verordnung 2017/745 oder
Anhang I der Verordnung 2017/746 nicht gefahrden und den vom Hersteller festgelegten
Bedingungen entsprechen,

den Hersteller und seinen Bevollméchtigten nicht unverziiglich iiber die Nichtkonformitét
des Produkts mit der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746
informiert oder entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 13 Absatz 7 Satz 1 oder 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 7 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EU)
2017/746 nicht mit dem Hersteller, seinem Bevollméchtigten und den zustindigen
Behorden zusammenarbeitet, um  sicherzustellen, dass die  erforderlichen
KorrekturmafBBnahmen ergriffen werden,

wenn ein Produkt entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 13 Absatz 7 Satz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 7 Satz 3 der Verordnung (EU)
2017/746 ein ernsthaftes Risiko darstellt, den Priasidenten des Amtes und gegebenenfalls
die benannte Stelle, die die Bescheinigung fiir das Produkt ausgestellt hat, nicht

unverziiglich informiert

- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 250 000 PLN belegt.

1)

(2) Ein Importeur, der:
eine Beschwerde oder einen Bericht von Angehdrigen der Gesundheitsberufe, Patienten
oder Anwendern iiber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem von

ihm in Verkehr gebrachten Produkt erhalten hat und entgegen den Verpflichtungen nach
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Artikel 13 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/746 diese Informationen nicht unverziiglich an den Hersteller und
seinen Bevollmichtigten weitergeleitet hat,

die in Artikel 13 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Unterlagen nicht aufbewahrt,

nicht mit dem Prisidenten des Amtes zusammenarbeitet oder den Verpflichtungen aus
Artikel 13 Absatz 10 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 10 der Verordnung
2017/746 nicht nachkommt

- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50 000 PLN belegt.

1)

2)

3)

4)

Artikel 78. (1) Ein Héndler, der:

ein Erzeugnis auf dem Markt bereitstellt, das die in Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung

2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung 2017/746 genannten Anforderungen

nicht erfillt,

den Informationspflichten nach Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung

2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung 2017/746 nicht

nachgekommen ist,

nicht die Lager- oder Transportbedingungen gemil3 Artikel 14 Absatz 3 der Verordnung

2017/745 oder Artikel 14 Absatz 3 der Verordnung 2017/746 gewéhrleistet,

dem Hersteller und gegebenenfalls seinem Bevollméichtigten und dem Importeur nicht

unverziiglich mitgeteilt hat oder nicht mit dem Hersteller und gegebenenfalls seinem

Bevollmichtigten und dem Importeur oder mit dem Prédsidenten des Amtes
zusammengearbeitet hat oder dem Prisidenten des Amtes nicht unverziiglich mitgeteilt

hat, dass das Produkt entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 14 Absatz 4 der

Verordnung 2017/745 oder Artikel 14 Absatz 4 der Verordnung 2017/746 ein ernstes

Risiko darstellt

- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 250 000 PLN belegt.

1)

(2) Ein Héndler, der:

eine Beschwerde oder einen Bericht von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten
oder Anwendern liber mutmaBliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem von
ihm in Verkehr gebrachten Produkt erhalten hat und entgegen den Verpflichtungen nach
Artikel 14 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 14 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/746 diese Informationen nicht unverziiglich an den Hersteller,

seinen Bevollmichtigten und den Importeur weitergeleitet hat,
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2) entgegen der Verpflichtung nach Artikel 14 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 14 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 die vom Présidenten des Amtes
angeforderten Informationen nicht vorlegen oder nicht mit dem Présidenten des Amtes
zusammenarbeiten

- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50 000 PLN belegt.

Artikel 79. (1) Ein Importeur oder Handler, der bei der Ausiibung der in Artikel 16 Absatz
1 der Verordnung 22017/745 oder Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung 22017/746 genannten
Tatigkeiten
1) den Verpflichtungen zur Veroffentlichung von Informationen gemal Artikel 16 Absatz

3 Unterabsatz 1 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 16 Absatz 3 Unterabsatz 1 der

Verordnung 2017/746 nicht nachkommt oder
2) es versdumt, ein Qualititsmanagementsystem einzufiihren, das die in Artikel 16 Absatz 3

Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 16 Absatz 3 Unterabsatz 2 der

Verordnung (EU) 2017/746 genannten Verfahren umfasst, oder
3) den Hersteller und die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er das Produkt

bereitzustellen beabsichtigt, nicht von seiner Absicht unterrichtet, das umetikettierte

oder umgepackte Produkt bereitzustellen, oder dem Hersteller und der zustindigen

Behorde auf Verlangen kein Muster oder Modell des umetikettierten oder umgepackten

Produkts, einschlieBlich iibersetzter Etiketten und Anleitungen, zur Verfligung stellt oder

der zustdndigen Behorde keine von einer benannten Stelle ausgestellte Bescheinigung

vorlegt, entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung

42017/745 oder Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung 42017/746
- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 30 000 PLN belegt.

(2) Kommt der Einfiihrer oder Héndler trotz einer vorangegangenen Sanktion den
Verpflichtungen gemdl3 Artikel 16 Absatz 3 oder 4 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 16
Absatz 3 oder 4 der Verordnung 2017/746 nicht nach, wird ein Buf3geld von bis zu 250.000
PLN verhéngt.

Artikel 80. (1) Wer ein Medizinprodukt entgegen Artikel 17 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 aufbereitet und in Verkehr bringt oder die in Artikel 17 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Informationen auf dem Etikett und gegebenenfalls in
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der Gebrauchsanweisung des aufbereiteten Produkts nicht angibt, wird mit einer Geldbuf3e von
bis zu 500.000 PLN belegt.

(2) Die gleiche Sanktion wird gegen denjenigen verhingt, der entgegen der Verpflichtung
nach Artikel 17 Absatz 2 ein wiederautbereitetes Einwegprodukt zur Verfiigung stellt oder

weiterverwendet.

Artikel 81. Wer es unterldsst, die in Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
genannten Daten iiber implantierbare Geréte zu tibermitteln, wird mit einer Geldstrafe von bis

zu 100 000 PLN belegt.

Artikel 82. (1) Wer entgegen Artikel 22 der Verordnung 2017/745 Behandlungssets oder
-systeme in Verkehr bringt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 750 000 PLN belegt.

(2) Wer entgegen den Verpflichtungen nach Artikel 23 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 20 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht
sicherstellt, dass ein von ithm zur Verfiigung gestellter Gegenstand, der speziell dazu bestimmt
ist, ein identisches oder dhnliches integrales Bauteil oder eine identische oder dhnliche integrale
Komponente eines defekten oder verschlissenen Produkts zu ersetzen, um die
Funktionsféhigkeit dieses Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, keine unerwiinschten
Auswirkungen auf die Sicherheit und Funktionsfdhigkeit des Produkts hat, oder die in Art. 23
Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder 20 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 zuwiderhandelt, wird mit einer Geldbulle von bis zu 50 000 PLN geahndet.

(3) Wer entgegen den Verpflichtungen aus Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht in der Lage ist, dem
Prisidenten des Amtes die in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a-c der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 22 Absatz 2 Buchstabe a-c der Verordnung (EU) 2017/746 genannten
Einrichtungen und Personen zu benennen, wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 50 000 PLN

belegt.

Artikel 83. (1) Ein Hersteller, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 27 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 den
UDI-Code nicht vergibt oder den UDI-Code nicht fiir hdhere Verpackungsebenen vergibt, wird
mit einer Geldstrafe von bis zu 250 000 PLN belegt.

(2) Wer der Registrierungspflicht nach Artikel 29 Absatz 4 oder Artikel 31 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 26 Absatz 3 oder Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung
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(EU) 2017/746 nicht nachgekommen ist, wird mit einer GeldbuBle von bis zu 200.000 PLN
belegt.

(3) Ein Hersteller, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 29 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 den UDI-
DI-Basiscode nicht vergibt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 100 000 PLN belegt.

Art. 84. Wer entgegen der in Artikel 18 Absatz 1 genannten Verpflichtung die UDI-Codes
der ihm gelieferten Geréte, Systeme oder Behandlungseinheiten nicht aufbewahrt oder

speichert, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50.000 PLN belegt.

Artikel 85. (1) Ein Hersteller, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 32 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 keine Zusammenfassung {iber die Sicherheit und klinische
Wirksamkeit von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse III, bei denen es sich
nicht um Sonderanfertigungen oder Priifprodukte handelt, erstellt, wird mit einer Geldstrafe
von bis zu 100 000 PLN belegt.

(2) Die gleiche Sanktion gilt fiir einen Hersteller, der entgegen der Verpflichtung nach
Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 keine Zusammenfassung der Sicherheit
und Leistung von Produkten der Klassen C und D, mit Ausnahme von Produkten fiir

Leistungspriifungen, erstellt.

Artikel 86. (1) Ein Hersteller, der entgegen den Anforderungen in Anhang II der
Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 die technische
Dokumentation und gegebenenfalls eine Kurzfassung davon in einer Weise erstellt, die nicht
klar, strukturiert, leicht auffindbar und eindeutig ist oder die nicht die in diesem Anhang
beschriebenen Elemente enthilt, wird mit einer Geldbufle von bis zu 5 000 000 PLN belegt.

(2) Ein Hersteller, der entgegen den Anforderungen in Anhang III der Verordnung (EU)
2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 technische Unterlagen fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen in einer Weise erstellt, die nicht klar, iibersichtlich, leicht
auffindbar und eindeutig ist oder die nicht die in diesem Anhang beschriebenen Elemente
enthilt, wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 5.000.000 PLN belegt.

(3) Wer eine Konformitétserklarung ausstellt, die nicht alle in Anhang IV der Verordnung
(EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 aufgefiihrten Angaben enthilt, wird mit
einem Bufigeld von bis zu 50.000 PLN bestraft.

Eine 87. benannte Stelle, die die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen oder

die Anforderungen an das Qualititsmanagement oder die Ressourcen gemifl Anhang VII
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Abschnitte 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder gemi3 Anhang VII Abschnitte 1 bis 3
der Verordnung (EU) 2017/746 nicht erfiillt oder den Verpflichtungen gemi3 Anhang VII
Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder gemill Anhang VII Abschnitt 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 nicht nachkommt, wird mit einer GeldbuB3e von bis zu 100 000
PLN belegt.

Artikel 88. (1) Wer eine Handlung vornimmt:
1) eine klinische Priifung, die gegen die in Artikel 62 oder Anhang XV der Verordnung
2017/745 festgelegten Verpflichtungen verstoft, oder
2) eine Untersuchung wegen VerstoBes gegen die in Artikel 57 oder Artikel 58 oder in den
Anhéngen XIII oder XIV der Verordnung 2017/746 festgelegten Verpflichtungen
- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 500 000 PLN belegt.
(2) Wer entgegen der Verpflichtung nach Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 dem Préisidenten des Amtes
Anderungen in einer klinischen Priifung oder Aktionsforschung nicht mitteilt, wird mit einer

GeldbuBe von bis zu 250.000 PLN belegt.

Artikel 89. (1) Wer es entgegen der Verpflichtung nach Artikel 77 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 73 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
unterldsst, innerhalb von 15 Tagen nach dem Zeitpunkt, zu dem eine auf dem Gebiet der
Republik Polen durchgefiihrte klinische Priifung abgebrochen oder eine klinische Priifung
vorzeitig beendet wird oder eine Aktionspriifung abgebrochen oder eine Aktionspriifung
vorzeitig beendet wird, den Présidenten des Amtes iiber den Abbruch zu unterrichten:

1) klinische Priifung oder vorzeitige Beendigung der klinischen Priifung oder fehlende

Rechtfertigung, oder
2)  Aktionsforschung oder vorzeitige Beendigung der Aktionsforschung
- wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50 000 PLN belegt.

(2) Wer entgegen der Verpflichtung nach Artikel 77 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung
2017/745 oder Artikel 73 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung 2017/746 1 Satz 2 der Verordnung
2017/746 es versaumt hat, dem Prisidenten des Amtes die Aussetzung einer klinischen Priifung
oder den vorzeitigen Abbruch einer klinischen Priifung oder die Aussetzung einer
Aktionsstudie oder den vorzeitigen Abbruch einer Aktionsstudie, die im Hoheitsgebiet der
Republik Polen durchgefiihrt werden, aus Sicherheitsgriinden innerhalb von 24 Stunden nach

der Aussetzung einer klinischen Priifung oder dem vorzeitigen Abbruch einer klinischen
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Priifung oder der Aussetzung einer Aktionsstudie oder dem vorzeitigen Abbruch einer
Aktionsstudie mitzuteilen, wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 100.000 PLN belegt.

(3) Wer entgegen der Verpflichtung aus Artikel 77 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 73 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 dem Préisidenten des Amtes
die Beendigung einer klinischen Priifung oder einer Aktionsstudie, die im Hoheitsgebiet der
Republik Polen durchgefiihrt wurde, nicht innerhalb von 15 Tagen ab dem Datum der
Beendigung der klinischen Priifung oder der Aktionsstudie mitteilt, wird mit einer Geldstrafe

von bis zu 50.000 PLN belegt.

Artikel 90. Wer entgegen Artikel 77 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 73 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 es unterldsst, dem Présidenten des Amtes
einen Bericht iiber eine klinische Priifung oder einen Bericht liber eine Aktionsstudie innerhalb
eines Jahres ab dem Datum des Abschlusses oder innerhalb von drei Monaten ab dem Datum
des vorzeitigen Abschlusses oder der voriibergehenden Aussetzung einer klinischen Priifung

oder einer Aktionsstudie vorzulegen, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50.000 PLN belegt.

Artikel 91. Ein Hersteller eines Produkts, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 85
oder Artikel 86 der Verordnung 2017/745 oder Artikel 80 oder Artikel 81 der Verordnung
2017/746 keinen Bericht iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bzw. keinen
regelméBigen Sicherheitsbericht erstellt, wird mit einer Geldbu3e von bis zu 250 000 PLN
belegt.

Artikel 92. Ein Hersteller eines auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Produkts, das kein
Produkt fiir Leistungstests ist, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 87 der Verordnung
2017/745 oder ein Hersteller eines auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Produkts, das kein
Produkt fiir Leistungstests ist, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 82 der Verordnung
2017/746 ein schwerwiegendes Vorkommnis oder eine externe Korrekturmafnahme nicht der

jeweils zustindigen Behorde meldet, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 100 000 PLN belegt.

Artikel 93. Ein Hersteller, der es entgegen der Verpflichtung nach Artikel 88 oder 89 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 83 oder 84 der Verordnung 2017/746 unterldsst, eine
Entwicklung zu melden oder die erforderliche Untersuchung eines schwerwiegenden

Vorkommnisses durchzufiihren, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 100 000 PLN belegt.

Artikel 94. Ein Hersteller, der entgegen der Verpflichtung nach Artikel 89 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 den
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Nutzern nicht unverziiglich Informationen tiber die ergriffenen externen Korrekturmaf3inahmen

zur Verfligung stellt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 250 000 PLN belegt.

Art. 95. (1) Ein Anbieter von Fernkommunikationsmitteln, der entgegen der in Artikel 7
genannten Verpflichtung die in Artikel 7 genannten Daten iiber die Produkte, Systeme oder
Behandlungssets sowie die damit erbrachten diagnostischen oder therapeutischen
Dienstleistungen, die im Sinne von Artikel 2 Punkt 4 des Gesetzes vom 18. Juli 2002 {iber die
Erbringung von Dienstleistungen auf elektronischem Wege angeboten oder erbracht werden,
nicht zur Verfiigung stellt, sowie Einrichtungen und Personen, die solche Produkte, Systeme,
Behandlungssets, diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen anbieten, werden mit
einer Geldstrafe von bis zu 30.000 PLN belegt.

(2) Stellt ein Diensteanbieter, der Fernkommunikationstechniken bereitstellt, entgegen
der Verpflichtung nach Artikel 7 die in Artikel 7 genannten Daten iiber Gerite, Systeme oder
Behandlungseinheiten sowie die damit erbrachten diagnostischen oder therapeutischen
Leistungen, die im Sinne von Artikel 7 elektronisch angeboten oder erbracht werden, nicht zur
Verfiigung. 2 Punkt 4 des Gesetzes vom 18. Juli 2002 iiber die Erbringung von Dienstleistungen
auf elektronischem Wege sowie Einrichtungen und Personen, die solche Produkte, Systeme,
Behandlungssets, diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen anbieten, wird eine
Geldstrafe von bis zu 250.000 PLN verhéngt.

(3) Die in Absatz 2 genannte Sanktion wird gegen denjenigen verhdngt, der einer
natiirlichen oder juristischen Person mit Wohnsitz oder Sitz in einem Mitgliedstaat iiber Dienste
der Informationsgesellschaft ein Produkt zur Verwendung anbietet, das die in Anhang I der
Verordnung 2017/745 bzw. der Verordnung 2017/746 festgelegten Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nicht erfiillt oder dessen Konformitdt nicht gemédf den in den
Anhidngen IX bis XI der Verordnung 2017/745 bzw. der Verordnung 2017/746 festgelegten
anwendbaren Konformititsbewertungsverfahren bewertet wurde.

(4) Die in Absatz 2 genannte Sanktion wird verhéngt. (2) wird gegen jede Person verhingt,
die im Rahmen ihrer wirtschaftlichen oder beruflichen Tétigkeit ein Produkt verwendet, das die
in Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht erfiillt oder dessen Konformitét nicht gemaf
den in den Anhédngen IX bis XI der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. der Verordnung (EU)
2017/746 festgelegten anwendbaren Konformititsbewertungsverfahren bewertet wurde, und
das nicht in Verkehr gebracht wurde fiir die Erbringung von diagnostischen oder

therapeutischen Dienstleistungen, die iiber Dienste der Informationsgesellschaft oder andere
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Kommunikationsmittel entweder unmittelbar oder iiber Vermittler fiir eine natiirliche oder
juristische Person mit Wohnsitz oder Sitz in einem Mitgliedstaat angeboten werden.

(5) Die in Absatz 1 genannte Sanktion wird gegen jede Person verhédngt, die entgegen der
Verpflichtung nach Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 6 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746 es unterlésst, auf Verlangen des Priasidenten des Amtes eine

Kopie der EU-Konformitétserklarung fiir ein Produkt zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 96. Wer die in den gemall Art. 51 Abs. 3 erlassenen Vorschriften festgelegten
Anforderungen oder Beschrankungen nicht einhélt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50.000

PLN belegt.

Artikel 97. (1) Ein Hersteller oder Bevollméchtigter, der entgegen der Verpflichtung nach
Artikel 10 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 10 Absatz 10 der Verordnung
(EU) 2017/746 nicht sicherstellt, dass dem Produkt die Informationen gemél Anhang I
Abschnitt 23 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Anhang I Abschnitt 20 der Verordnung (EU)
2017/746 beigefiigt sind, die in der oder den von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt dem
Anwender oder Patienten zur Verfiigung gestellt wird, festgelegten Amtssprache(n) abgefasst
sind, wird mit einer Geldbufle von bis zu 100.000 PLN belegt.

(2) Die gleiche Sanktion wird gegen jeden Wirtschaftsteilnehmer verhidngt, der im
Hoheitsgebiet der Republik Polen ein Gerit, ein System oder einen Behandlungssatz in Betrieb
nimmt, liefert oder bereitstellt, das bzw. der die Anforderungen des Artikels 12 in Bezug auf
die Sprache des Etiketts, der Gebrauchsanweisung oder der Schnittstelle nicht erfiillt oder
dessen Gebrauchsanweisung nicht alle Begriffe, Symbole, Befehle und Anweisungen erldutert
oder nicht die auf der Verkaufsverpackung verwendeten Kennzeichnungen enthilt, sofern dies

erforderlich ist.

Artikel 98. Wer gegen das in Artikel 16 Absatz 1 genannte Verbot verstoft oder die in
Artikel 16 Absatz 2 genannte Entscheidung nicht vollstreckt, wird mit einer Geldstrafe von bis
zu 250.000 PLN belegt.

Artikel 99. Wer, obwohl er dazu verpflichtet ist, die in Artikel 18 Absdtze 2 und 3
genannte Vereinbarung nicht geschlossen hat, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50.000 PLN

belegt.

Artikel 100. (1) Gegen eine juristische oder natiirliche Person, die den in Artikel 21
Absdtze 4 und 5, Artikel 22 Absatz 4 oder Artikel 23 Absdtze 1 und 5 genannten
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Verpflichtungen nicht nachkommt, wird eine Geldstrafe in Héhe von bis zu 200.000 PLN
verhédngt.

(2) Die in Absatz 1 genannte Sanktion wird auch gegen denjenigen verhingt, der nicht
alle in Artikel 21 Absatz 4 oder Artikel 22 Absatz 4 aufgefiihrten Daten an die Liste und das
System nach Artikel 21 Absatz 1 oder Artikel 22 Absatz 1 iibermittelt.

Art. 101. (1) Wer entgegen der in Artikel 48 Absatz 2 Nummern 1 und 3 genannten
Verpflichtung den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten nicht iiber ein schwerwiegendes
Vorkommnis unterrichtet hat oder entgegen der in Artikel 48 Absatz 4 genannten Verpflichtung
dem Présidenten des Amtes keine Kopie der Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses
tibermittelt hat, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 50.000 PLN belegt.

(2) Wer entgegen der Verpflichtung nach Artikel 48 Absatz 10 keine Unterstiitzung bei
der Untersuchung leistet, keine Informationen zur Verfiigung stellt oder das Produkt oder die
Ware nicht fiir die Priifung und Bewertung zur Verfligung stellt oder entgegen der
Verpflichtung nach Artikel 48 Absatz 12 nicht mit dem Présidenten des Amtes, dem Hersteller,
dem Bevollmichtigten oder mit vom Hersteller oder dem Bevollméchtigten beauftragten
Stellen bei der Durchfiihrung externer Sicherheitskorrekturmafinahmen zusammenarbeitet,

wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 5000 PLN belegt.

Artikel 102. (1) Wer eine vom Présidenten des Amtes beauftragte Person an der
Durchfiihrung einer Kontrolle oder Nachpriifung gemiB3 Artikel 64 Absatz 1 hindert oder
behindert, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 500.000 PLN belegt.

(2) Wer entgegen der Verpflichtung nach Artikel 93 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 88 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 dem
Préasidenten des Amtes die fiir seine Tatigkeit erforderlichen Unterlagen und Informationen

nicht zur Verfiigung stellt, wird mit einer Geldbuf3e von bis zu 100.000 PLN belegt.

Artikel 103. (1) Wer entgegen der Verpflichtung nach Artikel 7 der Verordnung 2017/745
oder Artikel 7 der Verordnung 2017/746 Texte, Namen, Marken, Bilder und Symbole oder
andere Zeichen verwendet, die den Anwender oder Patienten hinsichtlich der
Zweckbestimmung, Sicherheit und Leistung des Produkts irrefiihren konnen, wird mit einer
Geldstrafe von bis zu 5.000.000 PLN belegt.

(2) Wer fiir Produkte in einer Weise wirbt, die gegen Artikel 7 der Verordnung 2017/745,
Artikel 7 der Verordnung 2017/746 oder die Artikel 54-60 verstof3t, wird mit einer Geldstrafe
von bis zu 2 000 000 PLN belegt.
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(3) Wer Werbung, Informationen oder Materialien nicht geméf den in Artikel 61 Absitze
1 bis 4 genannten Grundsitzen aufbewahrt oder zur Verfiigung stellt, wird mit einer Geldstrafe
von bis zu 50.000 PLN belegt.

(4) Wer gegen Artikel 21 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 19 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2017/746 verstof3t, indem er Erzeugnisse in einer anderen als der in
diesen Bestimmungen festgelegten Weise ausstellt oder die in diesen Bestimmungen genannten

Informationen nicht bereitstellt, wird mit einer Geldstrafe von bis zu 1.000.000 PLN belegt.

Artikel 104. (1) Die Behorde kann von der Verhdngung der in diesem Kapitel genannten
GeldbuB3en absehen, wenn es sich um einen unbedeutenden Vorfall handelt, der keine Gefahr
darstellt, und wenn die Stelle spatestens innerhalb der vom Présidenten des Amtes, dem fiir das
Gesundheitswesen zustindigen Minister bzw. dem obersten Hygieneinspektor angegebenen
Frist bei der Durchfiihrung der Tétigkeiten, bei denen der Verstofl gegen das Gesetz festgestellt
wurde, MaBBnahmen zur Beseitigung des Verstofes ergriffen und die zustdndige Behdrde von
der Durchfiihrung dieser MaBBnahmen unterrichtet hat.

(2) Die in den Artikeln 74 bis 103 genannten Geldbuflen werden vom Présidenten des
Amtes durch Verwaltungsbeschlul3 verhdngt, mit Ausnahme der in Artikel 103 Absatz 2
genannten Geldbufle im Rahmen von Artikel 58 Absatz 2, die durch Verwaltungsbeschluf3 des
fir das Gesundheitswesen zustindigen Ministers bzw. des Chefinspektors fiir das
Gesundheitswesen verhdngt wird.

(3) Die BuB3gelder sind auf das Konto des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und Biozidprodukten, auf das Konto der Dienststelle des fiir das
Gesundheitswesen zustdndigen Ministers bzw. der Obersten Sanititsbehdrde einzuzahlen.

(4) Das BuBgeld ist innerhalb von 14 Tagen nach Rechtskraft der Entscheidung zu zahlen.
Kapitel 17
Regulatorische Anderungen

Art. 105. Im Gesetz vom 20. Juli 1950 iiber den Beruf des Feldschmieds (GBI. 2021, Pos.
742) werden in Artikel 4 Absatz 1 die Worte "Medizinprodukte, Medizinprodukte fiir die In-
vitro-Diagnostik, Medizinprodukteausriistungen, Medizinprodukteausriistungen fiir die In-
vitro-Diagnostik im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 {iiber
Medizinprodukte (GBI. 2020, Nr. 186 und 1493 und GBIl. 2021, Nr. 255)" wird durch
"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im Sinne der

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017"

329



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-70 -

ersetzt. iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der
jeweils geltenden Fassung. ¥) sowie Selbsttestgerite und Probenbehilter im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABlL. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung?)".

Art. 106. Mit dem Gesetz vom 17. November 1964. - Zivilprozessordnung (GBI. 2021,

Pos. 1805), Artikel 829:

1) In Nummer 8 werden die Worte "und die fiir ihr Funktionieren erforderlichen
Medizinprodukte im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 {ber
Medizinprodukte (GBI. 2021, Punkt1565 )" gestrichen;

2)  Nach Nummer 8 wird die folgende Nummer 8 eingefiigt:
8!"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im

Sinne der Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufthebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (Dz. Urz. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils
geltenden'® Fassung )), sowie In-vitro-Diagnostika und Geriite fiir In-vitro-
Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABl. EU
L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden Fassung'!')); ".

® Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

9 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

19 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

D Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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107. In das Gesetz vom 21. November 1967 iiber die allgemeine Verpflichtung zur
Verteidigung der Republik Polen (GBI. 2021, Pos. 372 und 1728) werden die folgenden
Anderungen eingefiigt:

1) In Artikel 69b Absatz 3 werden die Worter "Medizinprodukte und
Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai
2010 tber Medizinprodukte (GBIl 2020, Nr. 186 und 1493)" durch die Worter
"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im
Sinne der Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017" ersetzt. iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Dz. Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der geinderten'’> Fassung”
nachstehend "Verordnung (EU) 2017/745" genannt, sowie Eigenkontrollgerdte und
Probenbehilter im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der
EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden Fassung!®), im Folgenden
"Verordnung 2017/746";

2) Im § 132¢ werden in Absatz 2 die Worter "Medizinprodukte und
Medizinprodukteausriistungen im Sinne des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010"
durch die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,
Behandlungssysteme und Kits im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
Eigenkontrollgerdte und Probenbehidlter im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746"

ersetzt.

Artikel 108. Das Gesetz vom 19. August 1994 {iber den Schutz der psychischen
Gesundheit (Gesetzblatt von 2020, Punkt 685) wird wie folgt gedndert:
1) In Artikel 10 Absatz 2 werden die Worter "Produkte im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai
2010 iiber Medizinprodukte (Dz. U. 2020, Nr. 186)" durch die Worter "Medizinprodukte,

Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im Sinne der

12 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

13 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017" ersetzt. iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Dz. Urz.
EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung'#" nachstehend
"Verordnung 2017/745" genannt, sowie In-vitro-Diagnostika und In-vitro-Diagnostika-
Ausriistungen im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117
vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden'® Fassung), im Folgenden "Verordnung
2017/746";
2) in Artikel 10c Absatz 2:
a) Nummer 3 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt
"3) der Inhaber oder Angestellte einer Apotheke, eines pharmazeutischen
GroBhindlers oder der Hersteller eines Arzneimittels oder der Hersteller eines
Medizinprodukts oder einer Medizinproduktausriistung im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 oder der Zusammensteller eines
Behandlungssystems oder -satzes oder der Sterilisator eines Behandlungssets
oder -systems im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Hersteller
eines In-vitro-Diagnostikums oder einer In-vitro-Diagnostikausriistung im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/746;",
(b) In Nummer 4 werden die Worter "Medizinprodukte" durch die Worter
"Medizinprodukte oder Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung
2017/745 oder In-vitro-Diagnostika oder In-vitro-Diagnostikaausriistungen im Sinne

der Verordnung 2017/746" ersetzt.

Artikel 109. Das Gesetz vom 5. Dezember 1996 {iber die Berufe des Arztes und des
Zahnarztes (Gesetzblatt 2021, Artikel 790 und 1559) wird wie folgt gedndert:
1) In Artikel 45 Absatz 1 werden die  Worter "Medizinprodukte,

Medizinprodukteausriistungen, In-vitro-Diagnostika, In-vitro-Diagnostikaausriistungen

14 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI.EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

1% Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z 23301. 07.2021, p. . 9.
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und aktive implantierbare Medizinprodukte im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes

vom 20. Mai 2010 {iber Medizinprodukte (Dz. U. von 2020, Nr. 186 und 1493 und von

2021, Nr. 255)" durch die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,

Behandlungssysteme und Kits im Sinne der Bestimmungen der Verordnung (EU)

2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {ber

Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.

178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien

90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der

jeweils geltenden Fassung). '®, im Folgenden "Verordnung 2017/745", und

Selbsttestgerdte und Probenbehélter im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des

Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika und

zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der

Kommission (ABI. L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden Fassung!'’),

im Folgenden "Verordnung 2017/746"."

in Artikel 46:

a) In Absatz 1 werden die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,
In-vitro-Diagnostika, In-vitro-Diagnostikaausriistungen, aktive implantierbare
Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010" durch
die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme
und Kits im Sinne der Verordnung 2017/745 sowie In-vitro-Diagnostika und In-
vitro-Diagnostikaausriistungen im Sinne der Verordnung 2017/746" ersetzt,

b) In Absatz 2 werden die Worte "Medizinprodukt, Medizinproduktausriistung, In-
vitro-Diagnostikum, In-vitro-Diagnostikumausriistung oder aktives implantierbares
Medizinprodukt im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010"
gestrichen. iiber Medizinprodukte" wird durch "Medizinprodukt,
Medizinproduktausriistung, -system oder -behandlungskit im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 oder In-vitro-Diagnostikum oder In-vitro-Diagnostikumausriistung
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746" ersetzt,

% Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

1 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z

33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z23301 . 07.2021, p. . 9.
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c) Absatz 3 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt
"(3) Absatz 1 gilt nicht fiir Sonderanfertigungen im Sinne des Artikels 2 Absatz
3 der Verordnung 2017/745."

Artikel 110. Das Gesetz vom 22. August 1997 iiber den 6ffentlichen Blutspendedienst

(GBL. 2021, Nr. 1749) wird wie folgt gedndert:

1)

2)

Artikel 2 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"Artikel 2 Blut und Blutbestandteile werden nach Mallgabe des Gesetzes zu
therapeutischen Zwecken fiir die Transfusion an einen Blutempfinger gewonnen und zu
Blutprodukten im Sinne des Gesetzes vom 6. September 2001 verarbeitet. -
Arzneimittelgesetz (GBl. 2021, Nr. 974 und 981) oder als Ausgangsmaterial fiir die
Herstellung von Medizinprodukten im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (GBI. 2017/745). Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1,
in der gednderten'® Fassung )) und die Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der geénderten'® Fassung ’), im
Folgenden als "Medizinprodukte" bezeichnet. ";
Artikel 5 Nummer 13 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt
"(13) Allogene Spende - die Gewinnung von Blut oder Blutbestandteilen von einer

Person ausschlieBlich zur Transfusion auf eine andere Person, zur Verwendung in

Medizinprodukten oder als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von

Blutprodukten; ".

® Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

19 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z

33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z23301 . 07.2021, p. . 9.
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Art. 111 im Gesetz vom 29. August 1997. - Steuerverordnung (Dz. U. von 2021, Art.
1540 und 1598) in Art. 299 wird in § 3 nach Punkt 16 ein neuer Punkt 16a mit folgendem

Wortlaut eingefiigt:

"l6a) Président des Amtes fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten

und Biozidprodukten - im Rahmen der Durchfiihrung der in Artikel 50 und Artikel
64 des Gesetzes vom ... iiber Medizinprodukte (GBI. Nr. ...) genannten Aufgaben,;

n

Artikel 112 Im Gesetz vom 29. November 2000. - Das Atomgesetz (Gesetzblatt von 2021,
Artikel 623 und 784) wird wie folgt gedndert:

1) Artikel 4 Absatz 1 Nummer 12 Buchstabe b) wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"b) Medizinprodukte und Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung (EU)

2017/745 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung 2”) sowie die in Anhang XVI der
genannten Verordnung aufgefiihrten Erzeugnisse und In-vitro-Diagnostika und
Geridte fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika
und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung?!)),";

2) in Artikel 33z:

a)

In Absatz 1 erhilt der einleitende Satzteil folgende Fassung:

"Ein medizinischer Versuch, eine klinische Prufung eines Arzneimittels und eine
klinische Prifung oder ein Leistungstest eines Geréats im Sinne von Artikel 4 Absatz
1 Nummer 12 Buchstabe b im Zusammenhang mit einer medizinischen Exposition,
die tiber die Anforderungen des Gesetzes vom 5. Dezember 1996 uber die Berufe des
Arztes und des Zahnarztes (GBI. 2021, Nr. 790 und 1559) oder des Gesetzes vom 6.

20 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

2) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl. EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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September 2001 hinausgehen. - Arzneimittelgesetz oder das Gesetz vom ... Uber
Medizinprodukte (Gesetzblatt vom ..., Punkt ...), kann durchgeflhrt werden, wenn:",
In Absatz 2 im einleitenden Satz und in Nummer 2, Absatz 3 und Absatz 4 im
einleitenden Satz werden die Worte "klinische Priifung eines Medizinprodukts"
durch die Worte "klinische Priifung oder Leistungsbewertung eines Produkts gemal3
Artikel 4 Absatz 1 Nummer 12 Buchstabe b" ersetzt,

In Absatz 4 werden in den Absétzen 2 und 4 die Worte "klinische Priifung" durch die

Worte "klinische Priifung oder Aktionsforschung" ersetzt;

in Artikel 33zd in Absatz 1:

a)

b)

In Nummer 2 werden die Worte "klinischen Priifungen von Medizinprodukten"
durch die Worte "klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungen von Produkten
gemil Artikel 4 Absatz 1 Nummer 12 Buchstabe b" ersetzt,

In Nummer 3 werden die Worte "klinische Priifung von Medizinprodukten" durch
die Worte "klinische Priifung oder Leistungsbewertung von Produkten gemif
Artikel 4 Absatz 1 Nummer 12 Buchstabe b" ersetzt;

in Anhang 5 des Gesetzes:

a)

In Absatz 3 erhélt Nummer 5 folgende Fassung:

"5) die absichtliche Verabreichung radioaktiver Stoffe an Menschen und Tiere zu
Zwecken der medizinischen oder veterinirmedizinischen Diagnose,
Behandlung oder Forschung sowie die absichtliche Zugabe radioaktiver Stoffe
bei der Herstellung von Verbrauchsgiitern, Medizinprodukten und Geréten fiir
medizinische Zwecke im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {ber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates und der in
deren Anhang XVI aufgefiihrten Produkte sowie In-vitro-Diagnostika und
Gerite fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-
Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission; ",
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b) In Absatz 4 erhdlt Nummer 5 folgende Fassung:

"5) den Handel mit Kernmaterial, radioaktivem Material, radioaktiven Quellen
oder abgebrannten Brennelementen und den Handel mit Konsumgiitern,
Medizinprodukten und Medizinprodukteausriistungen im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
und der in deren Anhang XVI aufgefiihrten Produkte sowie In-vitro-
Diagnostika und Geridte fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU  der Kommission, denen wiahrend des
Herstellungsprozesses radioaktive Stoffe zugesetzt wurden, sowie iiber die
Einfuhr solcher Produkte in das und die Ausfuhr solcher Produkte aus dem

Hoheitsgebiet der Republik Polen; ".

Art. 113. Im Gesetz vom 27. Juli 2001 {iber die Labordiagnostik (GBI. 2021, Nr. 866 und
1559) wird nach Artikel 1a der folgende Artikel 1b eingefiigt:

"Artikel 1b. 1) Das medizinisch-diagnostische Labor, das eine genetische
Untersuchung durchfiihrt, ist verpflichtet, dafiir zu sorgen, dass der Patient, der sich der
genetischen Untersuchung unterzieht, oder gegebenenfalls sein gesetzlicher Vertreter eine
angemessene Aufklarung liber Art, Bedeutung und Folgen der genetischen Untersuchung
erhalt.

2) Das in Absatz 1 genannte medizinisch-diagnostische Laboratorium ist
verpflichtet, bei genetischen Untersuchungen, die Aufschluss iiber die genetische
Veranlagung zu Krankheiten oder Leiden geben, die nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und der Technik allgemein als unheilbar gelten, eine
angemessene Beratung durchzufiihren.

3) Erfolgt die Untersuchung nach Absatz 1 aufgrund einer drztlichen Anordnung, so
werden die in den Absétzen 1 und 2 genannten Aufgaben von diesem Arzt oder von einem
befugten Mitarbeiter des Gesundheitsdienstleisters, bei dem dieser Arzt tétig ist,

wahrgenommen. ".
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Art. 114, Mit dem Gesetz vom 6. September 2001. - Das Arzneimittelgesetz (Gesetzblatt

von 2021, Artikel 974 und 981) wird wie folgt gedndert:

1)

2)

In Artikel 2a Absatz 1 werden die Worte "Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika,
Medizinprodukteausriistungen, In-vitro-Diagnostikaausriistungen und aktive
implantierbare medizinische Gerdte im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber
Medizinprodukte (GBI. 2020, Nr. 186 und 1493 und GBI. 2021, Nr. 255)" wird ersetzt
durch "Medizinprodukt, Medizinproduktausriistung, System und Behandlungskit im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L

117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung. 2%

, im Folgenden
"Verordnung (EU) 2017/745" genannt, sowie In-vitro-Diagnostika und In-vitro-
Diagnostika-Gerdte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden Fassung®®)";
In Artikel 72 Absatz 7 erhédlt Nummer 7 folgende Fassung:

"(7) Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, -systeme und Behandlungssets im

Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die in der Veterindirmedizin verwendet

werden. ".

Art. 115. Artikel 1 Absatz 2 des Gesetzes vom 30. August 2002 {iber das

Konformitatsbewertungssystem (GBI. 2021, Nr. 1344) erhilt folgende Fassung

"(2) Die Bestimmungen des Gesetzes gelten fiir Medizinprodukte im Sinne des
Artikels 2 Absatz 1 Nummer 38 des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte
(GBL. 20102021, Nr.1565 ), Produkte im Sinne des Artikels 1 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien

22 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

29 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z

33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z 23301. 07.2021, p. . 9.
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90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1,
in der jeweils geltenden Fassung?*), im Folgenden "Verordnung (EU) 2017/745" genannt,
und auf Produkte im Sinne des Artikels 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745. 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tiiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der
jeweils geltenden Fassung). 2, nachstehend "Verordnung 2017/746" genannt, sofern sie
zu den in Artikel 1 Absatz 1a Nummern 2 bis 11 genannten Arten von Produkten gehoren,
wobei die Anwendung spezifischerer Anforderungen in den in Artikel 25 des Gesetzes
vom 20. Mai 2010 tiber Medizinprodukte, Artikel 1 Absatz 12 der Verordnung 2017/745
und Artikel 1 Absatz 6 der Verordnung 2017/746 genannten Fillen beriicksichtigt wird."

Artikel 116. Das Gesetz vom 11. September 2003 iiber den Wehrdienst von

Berufssoldaten (Gesetzblatt von 2021, Artikel 1131 und 1666) wird wie folgt gedndert:

1)

In Artikel 24, § 7, Abs. 2, werden die Worte "Medizinprodukte und Gerédte fiir
Medizinprodukte im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 tiber
Medizinprodukte (GBI. 2020, Pos. 186 und 1493 und 2021, Pos. 255)" ersetzt durch
"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Dz. Amtsblatt der
EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der geinderten?® Fassung” nachstehend "Verordnung
(EU) 2017/745" genannt, sowie Eigenkontrollgerdte und Probenbehilter im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S.
176, in der jeweils geltenden Fassung?’), im Folgenden "Verordnung 2017/746" genannt;

24)

25)

26)

27)

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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2) in Artikel 67:

a) In Absatz 3 werden die Worter "Medizinprodukte und Medizinprodukteausriistungen
im Sinne des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010" durch die Worter
"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Eigenkontrollgerite und Probenbehélter
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746" ersetzt,

b) In Absatz 7 Nummer 2 werden die Worter "Medizinprodukte nach Absatz 3" durch
die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme
und Kits im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Eigenkontrollgerate und
Probenbehélter im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746" ersetzt.

Art. 117. Im Gesetz vom 29. Januar 2004 {iber die Veterindrinspektion (GBI. 2021, Pos.
306) werden in Artikel 30, Absatz 2, Punkt 2 die Worte "Medizinprodukte im Sinne von Artikel
2, Punkt 38 des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte (GBI. 2020, Pos. 186 und
1493)" durch "Medizinprodukte und Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {ber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der

jeweils geltenden Fassung®®)" ersetzt.)

Artikel 118. Das Gesetz vom 11. Miérz 2004 iiber die Steuer auf Waren und
Dienstleistungen (GBI. 2021, Pos. 685, mit Anderungen?®) wird wie folgt geéndert:
1) In Kapitel XIII wird nach Kapitel 1a das folgende Kapitel 1b eingefiigt:
"Kapitel 1b

Besondere Bestimmungen tiber den Steuersatz fiir Medizinprodukte

Artikel 145c. In-vitro-Diagnostika und Geréte fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S.

28 Die Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 angekiindigt. 05.2019, S. 9, ABI. EU L
z 33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

29 Die Anderungen des konsolidierten Textes des genannten Gesetzes wurden im Gesetzblatt von 2021 unter den
802Nummern 694, , , 1163, 1243, 1598 und 1626 bekannt gegeben.

340



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-81 -

176, in der jeweils geltenden Fassung’®), auf die in Nummer 133 des Gesetzes Bezug
genommen wird, gilt der Steuersatz nach Artikel 41 Absatz 2 ab dem 26. Mai 2022.
Artikel 145d. Fiir Medizinprodukte nach Nummer 13 der Anlage 3 des Gesetzes in
der vor Inkrafttreten des Gesetzes vom ... iiber Medizinprodukte (GBI. Nr. ...) geltenden
Fassung gilt der in Artikel 41 Absatz 2 genannte Steuersatz bis zum 27. Mai 2025.
Artikel 145e. Der in Artikel 41 Absatz 2 genannte Steuersatz gilt fiir Reparatur- und
Wartungsdienstleistungen von Medizinprodukten im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai
2010 tber Medizinprodukte (Gesetzblatt Nr. 1565), die geméB diesem Gesetz zum
Inverkehrbringen im Hoheitsgebiet der Republik Polen zugelassen sind2021."
2) In Anhang 3 des Gesetzes erhilt Punkt 13 folgende Fassung:

Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme
und Kits im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

3 unabhangig | (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden

von CN Fassung. V) und In-vitro-Diagnostika und Geréte fiir In-vitro-

Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika
und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden® Fassung), die im

Hoheitsgebiet der Republik Polen zum Verkehr zugelassen sind"

39 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. 9.

3D Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 1,65, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L 2z24108.07.2021, S. 7.

32 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. 9.
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Art. 119. Im Gesetz vom 27. August 2004 {iber die aus offentlichen Mitteln finanzierten
Gesundheitsdienste (Gesetzblatt von 2021, Artikel 1285, 1292, 1559, 1773 und 1834) erhalt
Artikel 5 Punkt 46 folgende Fassung:

"(46) Medizinprodukte - Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,

Behandlungssysteme und Kits im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des

Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017,
S. 1, in der jeweils geltenden®® Fassung ’) sowie In-vitro-Diagnostika und Gerite fiir
In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung®*)); ",

Art. 120. Im Gesetz vom 8. September 2006 iiber den Nationalen Medizinischen
Rettungsdienst (GBI. 2020, Pos. 882, 2112 und 2401 und GBI. 2021, Pos. 159, 1559 und 1641)
werden in Artikel 3, Punkt 7, die Worte "Medizinprodukte und Geréte fiir Medizinprodukte im
Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte (GBI. 2020,
Pos. 186)" durch "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, -systeme und -
behandlungsgerite im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117
35y

vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung”)" ersetzt.)

%) Die Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 angekiindigt. 05.2019, S. 9, ABI. EU L
z 33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

34) Die Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI. EU L z 33427. 12.2019,
S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.
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121. In dem Gesetz vom 13. April 2007 iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (GBI.

2019, Nr. 2388) erhilt Artikel 5, Punkt 5 folgende Fassung:

"5) Medizinprodukte und Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung (EU)

2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung *®) sowie die in Anhang X VI der
genannten Verordnung aufgefiihrten Erzeugnisse und In-vitro-Diagnostika und
Gerite flr In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika
und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung”)); ",

Artikel 122. Das Gesetz vom 6. November 2008 iiber Berater im Gesundheitswesen

(Gesetzblatt von 2019, Pos. 886) wird wie folgt gedndert:

1)

w art. 8¢ w ust. 1 w pkt 1 w lit. b wyrazy ,,wyrobem medycznym” zastepuje si¢ wyrazami
,wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i zestawami
zabiegowymi, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. EUL 117
vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden®® Fassung) oder ein In-vitro-Diagnostikum
und eine Ausriistung fiir ein In-vitro-Diagnostikum im Sinne der Verordnung (EU)
2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-
Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

30 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z

33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z23301 . 07.2021, p. . 9.

%) Die Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 angekiindigt. 05.2019, S. 9, ABI. EU L

z 33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.
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2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der

gednderten®® Fassung)), im Folgenden als "Medizinprodukte" bezeichnet;

in Artikel 10, Absatz 1:

(a) In Nummer 4a werden die Worter "Medizinische Vorkommnisse oder Zwischenfalle
mit Medizinprodukten, Medizinprodukteausriistungen, In-vitro-Diagnostika, In-
vitro-Diagnostikaausriistungen, aktiven implantierbaren medizinischen Gerdten
sowie Behandlungssystemen und Kits im Sinne der Bestimmungen des
Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010 (GBI. 2019, Nr. 175, 447 und 534)"
durch die Worter "Vorkommnisse oder Zwischenfille mit Medizinprodukten"
ersetzt,

(b) In Nummer 6a werden die Worter "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,
In-vitro-Diagnostika, In-vitro-Diagnostikaausriistungen und aktive implantierbare
Medizinprodukte im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte"
durch die Worter "Medizinprodukte" ersetzt.

Art. 123.Das Gesetz vom 6. November 2008 {iiber die Patientenrechte und den

Ombudsmann fiir Patientenrechte (Gesetzblatt 2020, Punkt 849) wird wie folgt gedndert:

1)

2)

wird dem Artikel 12 folgender Absatz 3 angefiigt:

"3. Der Gesundheitsdienstleister, der ein Medizinprodukt implantiert hat, ist
verpflichtet, dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wurde, zusammen mit
der Implantatkarte die in Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 genannten Informationen zur
Verfiigung zu stellen iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L
117 vom 05.05.2017, S. 1, in der geéinderten®® Fassung), in polnischer Sprache und in

einer Form, die einen schnellen Zugang zu diesen Informationen gewéhrleistet, abgefasst.

n.
2

In Artikel 67a Absatz 1 Nummer 3 wird das Wort "Medizinprodukt" durch die Worter

"Medizinprodukt, Medizinproduktausriistung, System und Behandlungskit im Sinne der

39) Bie Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI. EU L z 33427. 12.2019,

S. 167 und ABI. EU L z23301 . 07.2021, p. . 9.

0 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABl. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.
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Verordnung (EU) 2017/745 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017" ersetzt. iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, oder In-vitro-
Diagnostika, In-vitro-Diagnostika-Ausriistung im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746
des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika
und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden

Fassung*!)".

Artikel 124. Das Gesetz vom 5. Dezember 2008 {iber die Verhiitung und Bekdmpfung

von Infektionen und ansteckenden Krankheiten beim Menschen (GBI. 2020, Pos. 1845, mit

Anderungen*?) wird wie folgt geéindert:

1)

In Artikel 11 § 2 Absatz 3 Buchstabe b werden die Worter "Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika, Medizinprodukteausriistungen, In-vitro-Diagnostikaausriistungen und
aktive implantierbare medizinische Gerite im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom
20. Mai 2010 tiber Medizinprodukte (Dz. U. 2020, Nr. 186 und 1493)" durch die Worter
"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im
Sinne der Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017" ersetzt. {iber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung. **)
sowie In-vitro-Diagnostika und Geréte fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der

jeweils geltenden* Fassung), im Folgenden als "Medizinprodukte" bezeichnet;

41)

42)

43)

44)

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

Die Anderungen des konsolidierten Textes des besagten Gesetzes wurden im Gesetzblatt von 2020, Artikel
2112 und 2401, und von 2021, Artikel 159, 180, 255, 616, 981 und 1773, bekannt gegeben.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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2) In Artikel 42 Absatz 2 Nummer 3 werden die Worte "Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika, Medizinprodukteausriistungen, In-vitro-Diagnostikaausriistungen und
aktive implantierbare Medizinprodukte im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai 2010 tiber

Medizinprodukte" durch die Worte "Medizinprodukte" ersetzt.

Art. 125. Im Gesetz vom 7. Mai 2009 {iber Fertigpackungen (GBI. 2020, Pos. 1442)
werden in Artikel 1 Absatz 2 die Worte "Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, In-
vitro-Diagnostika, In-vitro-Diagnostikaausriistungen ~ und  aktive  implantierbare
Medizinprodukte im Sinne der Bestimmungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 {iber
Medizinprodukte (Gesetzblatt 2020, Nr. 186)" wird durch "Medizinprodukte und
Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017" ersetzt. {iber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung. 4*) sowie die
in Anhang XVI der genannten Verordnung aufgefiihrten Erzeugnisse und Ausriistungen fiir
solche Erzeugnisse und In-vitro-Diagnostika und Ausriistungen fiir In-vitro-Diagnostika im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176,

in der jeweils geltenden Fassung*®)".

Art. 126. Das Gesetz vom 20. Mai 2010 {iber Medizinprodukte (Journal of Laws of 2021,
item 1565) wird wie folgt gedndert:

1) In Artikel 15 Absatz 2 werden die Worte "oder der Prdsident des Nationalen
Gesundheitsfonds" ersetzt durch: "der Prisident des Nationalen Gesundheitsfonds oder
der Président der staatlichen Agentur fiir strategische Reserven";

2)  Artikel 24 wird aufgehoben;

3) Der Titel von Kapitel 5 erhélt folgende Fassung:

"Grundsitze und Modalitdten der Zulassung von Stellen, die die Zulassung,

Notifizierung und Uberwachung von benannten Stellen im Bereich der Produkte

45 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABl. EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

“6) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl. EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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beantragen, die von dem fiir das Gesundheitswesen zustindigen Minister oder dem

Préasidenten des Amtes zugelassen sind";

in Artikel 33:

(a)

(b)
(c)

In den Absidtzen 2, 5b, 5f und 5h bis 7 werden die Worte "der fiir das
Gesundheitswesen zustidndige Minister" durch die Worte "der Prasident des Amtes"
ersetzt,
Absatz 5c wird gestrichen,
Absatz 5d wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"5d. Der Umfang der vom Présidenten des Amtes durchgefiihrten Bewertung
umfasst eine Vor-Ort-Bewertung, d. h. eine Inspektion in den Réumlichkeiten der
Stelle, die die Notifizierung im Bereich der Produkte beantragt hat, oder der von ihr
bevollmiachtigten benannten Stelle, die die Erneuerung ihrer Zulassung oder die
Verldngerung ihrer Zulassung beantragt hat, oder ihrer Unterauftragnehmer und

Zweigstellen. ";

In Artikel 34 Absitze 1 und 3 und in Artikel 35 werden in verschiedenen Fillen die Worte

"der fiir das Gesundheitswesen zustindige Minister" durch die Worte "der Prisident des

Amtes" ersetzt;

in Artikel 37:

a)

b)

Die Absitze 1 bis 1b erhalten folgende Fassung:

"(1) Der Prasident des Amtes iibt die Aufsicht iiber die benannten Stellen aus,
die von dem fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Minister oder dem Présidenten
des Amtes zugelassen sind.

la. Der Priasident des Amtes iiberwacht die Tatigkeit der von dem fiir das
Gesundheitswesen zustindigen Minister oder dem Prisidenten des Amtes geméil
Artikel 38 Absitze 4 und 6 beauftragten benannten Stellen.

1b. Der Prisident des Amtes liberwacht die Erfiillung der in Artikel 2 der
Verordnung Nr. 920/2013 genannten Benennungskriterien durch die vom
Gesundheitsminister oder vom Prisidenten des Amtes zugelassenen benannten
Stellen und bewertet sie regelmaBig in dem in Artikel 5 der Verordnung Nr. 920/2013
festgelegten Umfang, der Art und Weise und der Haufigkeit."

In den Absédtzen 2, 8 und 9b werden die Worte "der fiir das Gesundheitswesen

zustindige Minister" durch die Worte "der Prisident des Amtes" ersetzt;
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in Artikel 38:

a)

b)

Absatz 4 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"(4) Eine benannte Stelle, die entweder von dem fiir Gesundheitsfragen
zustidndigen Minister oder dem Présidenten der Behorde bevollméchtigt wurde, ist
verpflichtet, den Présidenten der Behorde unverziiglich iiber die in Absatz 3
genannten Tatigkeiten und die Verweigerung der Ausstellung einer Bescheinigung
zu unterrichten und auf dessen Verlangen zusitzliche Informationen iiber diese
Tétigkeiten vorzulegen. ",
In Absatz 7 werden die Worte "der fiir das Gesundheitswesen zustindige Minister"
durch die Worte "der Priasident des Amtes" ersetzt,
Absatz 8 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"(8) Eine benannte Stelle, die entweder vom fiir Gesundheit zustdndigen
Minister oder vom Prisidenten der Behorde ermichtigt wurde, unterrichtet den

Prasidenten der Behorde iiber die von ihr gemiB3 Absatz 6 ergriffenen MaBBnahmen."

In Artikel 58 Absatz 1 werden die Worte "oder die Verweisung zur Beurteilung von

MaBnahmen" gestrichen;

In Artikel 67 Absatz 1 Satz 2 werden die Worte "und die Meldung ein Produkt betrifft"

gestrichen;

in Artikel 68:

a)

Absatz 7 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"(7) Damit die in Absatz 1 genannte Uberwachung durchgefiihrt werden kann,
sind die oOffentlichen Verwaltungsstellen und andere Organisationseinheiten der
offentlichen Verwaltung verpflichtet, dem Présidenten des Amtes auf dessen
Ersuchen unverziiglich alle in ihrem Besitz befindlichen Informationen tiber die
Vermarktung eines Erzeugnisses, einschlieflich der Vor- und Nachnamen, der
PESEL-Nummern, falls vorhanden, der Anschriften, Telefonnummern und E-Mail-
Adressen der an dieser Vermarktung beteiligten Personen, in der gewiinschten Form

zur Verfligung zu stellen. ",

b) Die Absitze 9 und 10 werden durch folgende Absétze ersetzt

"(9) Der Président des Amtes arbeitet bei der Erfiillung der Aufgaben nach
diesem Gesetz mit den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten und Drittstaaten
sowie den Organen der Europdischen Union zusammen und tauscht mit ihnen

Informationen aus. Der Informationsaustausch kann in englischer Sprache erfolgen,
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ohne dass der Schriftverkehr und die Dokumente ins Polnische uibersetzt werden

missen, auch in elektronischer Form, ohne dass eine qualifizierte elektronische

Signatur erforderlich ist.

(10) Um die Uberwachung gemiB Absatz 1 zu ermdglichen, sind die Anbieter

von Fernkommunikationstechniken verpflichtet, dem Prédsidenten des Amtes auf

dessen Verlangen unverziiglich alle in ihrem Besitz befindlichen Informationen tiber

die Vermarktung der Ware, einschlielich der Vor- und Nachnamen, der PESEL-

Nummern (falls vorhanden), der Anschriften, der Telefonnummern und der E-Mail-

Adressen der an dieser Vermarktung beteiligten Personen in der gewiinschten Form

zur Verfliigung zu stellen. ".

Art. 127. Das Gesetz vom 18. Mérz 2011 iiber das Amt flir die Registrierung von

Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten (Dz. U. von 2020, Punkt 836) wird wie

folgt gedndert:

1) In Nummer 1 des Titels des Gesetzes werden die Absétze 7 und 8 aufgehoben;

2) Dem Titel des Gesetzes wird die folgende Nummer 2 angefiigt:

"2) Die Bestimmungen dieses Gesetzes dienen der Durchfiihrung:

1)

2)

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Amtsblatt der EU L 117 vom03 . 05.2019S. 9, ABI. EU L vom33427 . 12.2019S.
1, 65,ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S.
7

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 176, Amtsblatt der EU L 117 vom03 . 05.2019S. 11, ABI. EU L
vom33427 .12.2019, S. 167 und ABI. EU L vom23301 . 07.2021, p. 9). ";

3) in Artikel 2 Absatz 1:

a) In Nummer 3 werden die Worte "bestehend aus Medizinprodukten, nachstehend

"Produkte" genannt," gestrichen,
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Nach Nummer 4 wird die folgende Nummer 4a eingefiigt:

"4a) Benennung und Uberwachung von Benannten Stellen gemiB Kapitel 5 des
Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010; ",

In Nummer 5 werden die Worte "Medizinprodukte" durch die Worte

"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, -systeme und -verfahren,

einschlieBlich ihrer klinischen Priifung, Sicherheit und ihres Inverkehrbringens und

ihrer Inbetriebnahme sowie ihrer Uberwachung" ersetzt,

Nach Nummer 5 wird die folgende Nummer 5a eingefiigt:

"5a) die in Anhang XVI der Verordnung 2017/745 aufgefiihrten Produkte, auf die
die genannte Verordnung Anwendung findet, einschlieBlich ihrer klinischen
Priifungen, ihrer Sicherheit und ihres Inverkehrbringens und ihrer Verwendung
sowie ihrer Uberwachung im Anwendungsbereich der Verordnung 2017/745;",

In Nummer 6 werden die Worte "In-vitro-Diagnostika" durch die Worte "In-vitro-

Diagnostika und Ausriistungen fiir In-vitro-Diagnostika, einschlieflich ihrer

Leistungspriifung, ihrer Sicherheit, ihres Inverkehrbringens wund ihrer

Inbetriebnahme sowie ihrer Uberwachung" ersetzt;

In Artikel 3 Absatz 2 Nummer 2 wird das Wort "Gegenstdnde" durch die Worte

"Gegenstidnde im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Nummern 3 und 5 bis 6, nachstehend

"Gegenstinde" genannt," ersetzt;

in Artikel 4 Absatz 1 Nummer 3:

a) Die Buchstaben c) und d) erhalten folgende Fassung:

b)

"c¢) die Uberwachung von medizinischen Vorkommnissen im Sinne des
Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010 und von schwerwiegenden
Vorkommnissen im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung
(EU) 2017/746 sowie Tatigkeiten im Bereich der Produktsicherheit,

d) Genehmigung zur Durchfiihrung von klinischen Priifungen oder Priifungen der
Leistung eines Produkts und Genehmigung zur Anderung einer solchen
Priifung",

In Buchstabe e werden nach den Wortern "Zentralregister flir klinische Priifungen"

die Worter "gemiB dem Gesetz vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte" eingefiigt,

In Buchstabe f) werden nach dem Wort "Ereignisse" die Worte "und schwerwiegende

unerwiinschte Ereignisse" eingefligt,
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In Buchstabe g werden nach dem Wort "Implantation" die Worter "und die in Anhang

XVI der Verordnung 2017/745 genannten Erzeugnisse" eingefiigt,

In Buchstabe h werden nach den Worten "die fiir Gesundheitsfragen zustindig

sind," die Worte "nach den Vorschriften des Gesetzes vom 20. Mai 2010 tiber

Medizinprodukte," eingefiigt,

In Buchstabe j) wird das Wort "wesentlich" gestrichen,

In den Buchstaben k-m werden nach den Wortern "durch Entscheidung" die Worter

"nach dem Medizinproduktegesetz vom 20. Mai 2010" eingefiigt,

Buchstabe n) erhilt folgende Fassung:

"(n) die Ausstellung von Freiverkaufszertifikaten",

Buchstabe q wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"(q) die Veroffentlichung von Sicherheitshinweisen und
Verwaltungsentscheidungen zur Produktsicherheit",

die folgenden Punkte (r-z) werden hinzugefiigt:

"r) die Genehmigung eines Leistungstests fiir ein In-vitro-Diagnostikum und die
Genehmigung von Anderungen an einem solchen Leistungstest,

s)  Durchfiihrung von Kontrollen der Leistungstests,

t)auf Ersuchen der notifizierten Stellen ein Gutachten iiber die Konformitit mit den
einschldgigen Anforderungen des Gesetzes vom 6. September 2001 abzugeben.
- Arzneimittelgesetz, bestehend aus Stoffen oder einem Gemisch von Stoffen
eines Medizinprodukts, die systematisch vom menschlichen Korper
aufgenommen werden oder deren Stoffwechselprodukte systematisch vom
menschlichen Korper aufgenommen werden, um den vorgesehenen
Verwendungszweck zu erreichen,

u) auf Ersuchen einer benannten Stelle ein Gutachten iiber die Eignung eines
Produkts fiir die gezielte Therapiediagnose im Zusammenhang mit dem
betreffenden Arzneimittel abzugeben,

v) Erstellung des Berichts {tiber die Erstbewertung des Antrags einer
Konformitdtsbewertungsstelle auf Benennung als notifizierte Stelle im
Anwendungsbereich der Verordnung 2017/745 oder der Verordnung 2017/746,

w) Durchfiihrung einer Vor-Ort-Bewertung einer Konformitdtsbewertungsstelle,
die die Benennung als notifizierte Stelle im Anwendungsbereich der

Verordnung 2017/745 oder der Verordnung 2017/746 beantragt hat,
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x) Erstellung des abschlieSenden Bewertungsberichts der
Konformititsbewertungsstelle, die die Benennung als notifizierte Stelle im
Anwendungsbereich der Verordnung 2017/745 oder der Verordnung 2017/746
beantragt hat,

y) der Europdischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten eine
Konformititsbewertungsstelle in Bezug auf die Verordnung 2017/745 oder die
Verordnung 2017/746 zu notifizieren,

z)die Uberwachung, Kontrolle, Priifung und Neubewertung der vom Prisidenten des

Amtes benannten Stellen;";

6) in Artikel 7:

a)

b)

In Absatz 2 wird nach Nummer 2 die folgende Nummer 2a eingefiigt:

"2a) eine inhaltliche Bewertung der Unterlagen im Hinblick auf die Einhaltung der
im Gesetz vom 6. September 2001 festgelegten einschldgigen Anforderungen
vorzunehmen. - Pharmazeutische = Produkte = oder  Produkte  ihres
Stoffwechsels, die systematisch vom menschlichen Korper aufgenommen
werden oder deren Stoffwechselprodukte systematisch vom menschlichen

Korper aufgenommen werden, um die beabsichtigte Anwendung zu erreichen,;

n
3

in Absatz 4:
-in Nummer 5 wird das Wort "wesentlich" gestrichen,
-in Nummer 9 werden die Worte "im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Nummer 46 des

Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte" gestrichen,

-Punkte 10 und 11 erhalten folgende Fassung:

"10. iiber medizinische Vorkommnisse im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 14
des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010 und schwerwiegende
Vorkommnisse im Sinne des Artikels 2 Nummer 65 der Verordnung
2017/745 und des Artikels 2 Nummer 68 der Verordnung 2017/746;

11) tiber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010 und
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Sinne von Artikel 2 Nummer
58 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 2 Nummer 61 der
Verordnung (EU) 2017/746;",
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-Punkt 13 erhélt folgende Fassung:

"(13) tiber eine klinische Priifung eines Medizinprodukts, eines aktiven
implantierbaren medizinischen Gerdts oder eines in Anhang XVI der
Verordnung 2017/745 genannten Produkts;",

-werden die folgenden Nummern 14 und 15 angefiigt :

"(14) tber die Leistungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums;

(15) tiber die Eignung eines Produkts fiir die Diagnose bei einer gezielten
Therapie im Zusammenhang mit einem bestimmten Arzneimittel. ";

Artikel 9 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe c) erhilt folgende Fassung:

"c) Hersteller oder Bevollméchtigter im Sinne des Medizinproduktegesetzes vom 20.
Mai 2010 oder Hersteller oder Bevollmichtigter im Sinne der Verordnung 2017/745
oder der Verordnung 2017/746 sind;";

Nach Artikel 9 wird der folgende Artikel 9a eingefiigt:

"Artikel 9a. (1) Die in Artikel 9 Absatz 1 genannten Personen, die an der formalen
und inhaltlichen Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung
eines Medizinprodukts gemdll der Verordnung 2017/745 oder auf Genehmigung einer
Leistungsstudie gemal Artikel 58 Absatz 1, Artikel 70 Absatz 1 oder Artikel 70 Absatz 2
der Verordnung 2 der Verordnung (EU) 2017/746 oder eine Leistungsstudie eines
Diagnostikums filir eine gezielte Therapie, die nicht nur unter Verwendung von
Restproben durchgefiihrt wird und auf die in Artikel 58 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 Bezug genommen wird, legt eine Erkldrung vor, die Informationen iiber die
Freiheit von unerwiinschten Wirkungen und die Unabhéngigkeit vom Sponsor und von
den an der Studie teilnehmenden Priifern sowie von den natiirlichen oder juristischen
Personen enthilt, die die betreffende klinische Priifung oder Leistungsstudie finanzieren.

(2) Die in Absatz 1 genannte Erklarung wird dem Présidenten des Amtes und - im
Falle des Prisidenten des Amtes und der Vizeprdsidenten des Amtes - dem fiir das
Gesundheitswesen zustdndigen Minister vorgelegt:

1) vor dem Abschluss eines Arbeitsvertrags, eines Mandatsvertrags, eines
Werkvertrags oder eines anderen Vertrags mit dhnlichem Charakter;

2) innerhalb von 14 Tagen nach Kenntnisnahme der in Absatz 1 genannten Umsténde.
(3) Wird festgestellt, dass die in Absatz 1 genannten Umstinde vorliegen, wird die

Person, die die Erklarung abgibt, vom Verfahren ausgeschlossen oder nimmt nicht an der

Bewertung des Antrags teil.
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(4) Im Falle eines Verstoles gegen die in den Absidtzen 1 bis 3 genannten

Verpflichtungen gilt Artikel 9 Absatz 4 sinngeméB. ".

Art. 128. Mit dem Gesetz vom 1. April 2011. - Das Bewéhrungshilfegesetz (Dz. U. von
2020, Nr. 1365) erhilt in Artikel 6 Absatz 1 Nummer 4 folgende Fassung:

"(4) Medizinprodukte und Medizinprodukteausriistungen im Sinne der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufthebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung *”) sowie die in Anhang X VI der
genannten Verordnung aufgefiihrten Erzeugnisse und In-vitro-Diagnostika und
Geriéte fir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika
und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung*®)); ",

Artikel 129. Das Gesetz vom 15. April 2011 {iber die drztliche Tatigkeit (Gesetzblatt von
2021, Punkt 711 und 1773) wird wie folgt gedndert:
1) In Artikel 2 Absatz 1 wird nach Nummer 13 die folgende Nummer 13a eingefiigt
"13a) Medizinprodukte - Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen,
Behandlungssysteme und Kits im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017,
S. 1, in der jeweils geltenden*® Fassung ’) sowie In-vitro-Diagnostika und Gerite fiir
In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen

Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur

47 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABl. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

“8) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl. EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

9 Die Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 angekundigt. 05.2019, S. 9, ABI. EU L
z 33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.
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Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der

Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung®)); ";

in Artikel 17:

a)

b)

In § 1 Abs. 2 werden die Worte "aus Medizinprodukten gemif3 den Anforderungen
des Medizinproduktegesetzes vom 20. Mai 2010 (GBI. 2020, Nr. 186 und 149 und
2021, Nr. 255)" durch die Worte "gemidl den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes vom ... (GBI, Nr. ...)" ersetzt,

In Absatz 2 werden die Worte "im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai 2010 iiber

Medizinprodukte" gestrichen.

Artikel 130. Das Gesetz vom 28. April 2011 tiiber das Informationssystem im

Gesundheitswesen (Gesetzblatt von 2021, Punkt 666 und 1292) wird wie folgt gedndert:

1)

2)

Artikel 2 Nummer 17 erhilt folgende Fassung:

"17) Medizinprodukt - ein Medizinprodukt, eine Medizinproduktausriistung, ein System

oder ein Behandlungskit im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils
geltenden®' Fassung )) oder ein In-vitro-Diagnostikum oder ein In-vitro-
Diagnostikum-Zubehdr im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung?)); ";

In Artikel 32 Absatz 1 werden die Worte "und das Gesetz vom 20. Mai 2010 tber

Medizinprodukte" gestrichen;

50) bie Anderungen dieser Verordnung wurden im ABI. L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI. EU L z 33427. 12.2019,

S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

D) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z

33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

52 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z

33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L z23301 . 07.2021, p. . 9.
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3) In Artikel 33 werden die Worte "das Gesetz vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte"
durch die Worte "das Gesetz vom ... iiber Medizinprodukte (Gesetzblatt, Punkt ...)"

ersetzt.

Art. 131. Im Gesetz vom 12. Mai 2011 {iiber die Erstattung von Arzneimitteln,
Lebensmitteln fiir besondere Erndhrungszwecke und Medizinprodukten (GBI. 2021, Pos. 523,
1292 und 1559) erhilt Artikel 2, Punkt 28 folgende Fassung:

"(28) Medizinprodukt - ein Medizinprodukt, eine Ausriistung, ein System oder ein
Behandlungskit im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils

3 Fassung ') oder ein In-vitro-Diagnostikum oder ein In-vitro-

geltenden®
Diagnostikum-Zubehor im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils

geltenden Fassung®*)); ",

Art. 132. Im Gesetz vom 22. November 2013 iiber Verfahren gegen Personen mit
psychischen Storungen, die eine Bedrohung fiir das Leben, die Gesundheit oder die sexuelle
Freiheit anderer darstellen (GBI 2021, Pos. 1638) werden in Artikel 27 Absatz 2 die Worte
"Vorrichtungen im Sinne des Gesetzes vom 20. Mai 2010" eingefiigt. iber Medizinprodukte
(GBI. 2020, Nr. 186 und 1493 und GBI. 2021, Nr. 255)" wird durch "Medizinprodukte,
Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im Sinne der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017" ersetzt. {iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der

59 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

59 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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jeweils geltenden Fassung. °¥) sowie In-vitro-Diagnostika und Gerite fiir In-vitro-Diagnostika
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 tiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176,

in der jeweils geltenden®® Fassung)".

Art. 133. In dem Gesetz vom 11. September 2015 iiber Elektro- und Elektronik-Altgerite
(Gesetzblatt 2020, Punkt 1893) erhilt Artikel 2 Absatz 2 Nummer 10 folgende Fassung:

"(10) Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden
Fassung °7), sowie die in Anhang XVI der genannten Verordnung aufgefiihrten
Erzeugnisse und Ausriistungen fiir solche Erzeugnisse und In-vitro-Diagnostika und
Ausriistungen fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika
und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils
geltenden®® Fassung ’), nachstehend "Medizinprodukte" genannt, wenn sie vor

Ablauf ihrer Nutzungsdauer eine Infektionsquelle darstellen konnen; ".

Aert. 134. In Artikel 12b Absatz 2 des Gesetzes vom 11. September 2015 iiber die
offentliche Gesundheit (GBI. 2021, Nr. 183, 694 und 1292) erhilt Nummer 1 folgende Fassung:
"(1) Medizinprodukte im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.

) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABl. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

5 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom

05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden Fassung®”;".

Art. 135. Im Gesetz vom 13. April 2016 {iiber Konformitidtsbewertungs- und
Marktiiberwachungssysteme (Gesetzblatt von 2021, Punkt 514 und 925) erhilt Artikel 1 Absatz
5 folgende Fassung:

"(5) Das Gesetz gilt nicht fir Produkte im Sinne des Artikels 1 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt der EU L 117 vom
05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden® Fassung ’), sowie Produkte im Sinne von
Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117
vom 05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden®' Fassung ’) ausgenommen:

1) Druckgerite und Baugruppen von Druckgeriten, fiir die die Anforderungen fiir

Druckgerite und Baugruppen von Druckgeriten gelten;

2. nichtselbsttitige Waagen, fiir die die Anforderungen fiir nichtselbsttitige Waagen

gelten;

3) Funkanlagen, fiir die Anforderungen an Funkanlagen gelten. ".

Artikel 136. Im Gesetz vom 6. Mérz 2018. - Das Unternehmergesetz (Gesetzblatt von
2021, Punkt 162) wird wie folgt gedndert:
1) In Artikel 21 wird Absatz 3 gestrichen;
2) In Artikel 61 Nummer 1 wird unter Buchstabe b das Semikolon durch ein Komma ersetzt
und der folgende Buchstabe ¢ angefiigt:
"(c) die Uberwachung von Medizinprodukten auf der Grundlage des Gesetzes vom ...

iiber Medizinprodukte (Gesetzblatt Nr. ...);".

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427.12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021, S. . 7.

0 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABI.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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Artikel 137. Das Gesetz vom 10. Dezember 2020 iiber den Beruf des Apothekers
(Gesetzblatt von 2021, Artikel 97 und 1559) wird wie folgt gedndert:
1) in Artikel 4:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter "Medizinprodukte" durch die Worter

"Medizinprodukte, Medizinprodukteausriistungen, Behandlungssysteme und Kits im

Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates

vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,

der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie
zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Amtsblatt
der EU L 117 vom 05.05.2017, S. 1, in der jeweils geltenden®? Fassung’), sowie In-
vitro-Diagnostika und Gerite fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung

(EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber

In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des

Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (Amtsblatt der EU L 117 vom

05.05.2017, S. 176, in der jeweils geltenden Fassung® ’), im Folgenden als

"Medizinprodukte" bezeichnet."

b) In Absatz 3 erhédlt Nummer 1 folgende Fassung:

"1) Abgabe von Arzneimitteln im Sinne von Artikel 2 Nr. 32 des Gesetzes {liber das
Arzneimittelrecht und von Medizinprodukten und Lebensmitteln fiir besondere
Erndhrungszwecke im Sinne von Artikel 3 Absatz 3 Nr. 43 des Gesetzes liber
die Sicherheit von Lebensmitteln und Erndhrung vom 25. August 2006 (GBI.
2020, Nr. 2021) durch eine Apotheke oder eine Apothekenverkaufsstelle,
verbunden mit der Erteilung von Auskiinften und Ratschldgen {iber die
Funktionsweise und die Verwendung und Lagerung dieser Produkte, Mittel und
Medizinprodukte; ";

2)  Artikel 33 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt

"§ 33 Ein Apotheker ist verpflichtet, eine Nebenwirkung eines Arzneimittels nach §

36d des Arzneimittelgesetzes, ein Vorkommnis im Sinne des Artikels 2 Nummer 64 der

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April

62 Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 9, ABI. EU L z
33427. 12.2019S. 165,, ABI. EU L 130 vom 24.04.2020, S. 18 und ABI. EU L z24108.07.2021 , S. . 7.

%) Die Anderungen der genannten Verordnung wurden im ABI. EU L 117 vom03 . 05.2019, S. 11, ABl.EU L z
33427.12.2019, S. 167 und ABI. EU L 223301 . 07.2021, p. . 9.
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2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates oder Artikel 2 Nummer 67 der
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tiiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission oder eine unerwiinschte Impfreaktion gemaf
Artikel 21 des Gesetzes vom 5. Dezember 2008 zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Infektionen und Infektionskrankheiten beim Menschen (GBI. 2020, Nr. 1845, in der

jeweils geltenden Fassung®). ".
Kapitel 18
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 138. (1) Artikel 40 Absitze 1 und 2 und Absitze 4 bis 13, Artikel 41, Artikel 42,
Artikel 43 Absatz 2, Artikel 51 Absatz 1 und die Artikel 52 bis 56 sowie die gemifB Artikel 50
des genannten Gesetzes erlassenen Durchfiihrungsbestimmungen gelten fiir klinische
Priifungen, die gemdl Artikel 43 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes begonnen
wurden.

(2) Die Artikel 44 bis 46 und 49 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes gelten
fiir die in Absatz 1 genannten Anderungen der klinischen Priifung.

(3) Der Sponsor und der klinische Priifer, der die in Absatz 1 genannte klinische Priifung
durchfiihrt, sind verpflichtet, eine obligatorische Haftpflichtversicherung im Sinne von Artikel
40 Absatz 4 Nummer 6 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes abzuschlie3en.

Artikel 139. (1) Die Meldung eines Erzeugnisses gemifl Artikel 58 Absatz 1 und die
gemal} Artikel 65 Absatz 2 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes erlassenen
Durchfithrungsbestimmungen werden nach den geltenden Bestimmungen vorgenommen:

1) bis zu dem Tag, an dem gemiR Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung

2017/745 oder Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung 2017/746 Artikel 29 der

Verordnung 2017/745 oder Artikel 26 der Verordnung 2017/746 auf Erzeuger und

Bevollméchtigte anwendbar wird;

) Die Anderungen des konsolidierten Textes des besagten Gesetzes wurden im Gesetzblatt von 2020, Artikel
2112 und 2401, und von 2021, Artikel 159, 180, 255, 616, 981 und 1773, bekannt gegeben.
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2) innerhalb von 18 Monaten ab dem Datum, an dem gemal3 Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe
d der Verordnung 2017/745 Artikel 29 der Verordnung 2017/745 anwendbar wird, fiir
Hersteller und Bevollmichtigte, die die Registrierung gemal3 Artikel 31 der Verordnung
2017/745 nicht abgeschlossen haben,;

3) bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens von Artikel 23 fiir die Hersteller der
Vertragsprodukte oder ihre Bevollméchtigten;

4) innerhalb von zwolf Monaten nach Inkrafttreten von Artikel 23 fiir Zollhersteller oder ihre
Bevollmichtigten, die die Registrierung nach Artikel 23 nicht vorgenommen haben.

(2) Die Meldung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt gemal3 Artikel 58 Absatz 2a des
durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes bis zu dem Zeitpunkt, an dem gemal
Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 die Anwendung des Artikels
29 der Verordnung (EU) 2017/745 oder des Artikels 26 der Verordnung (EU) 2017/746 in
Bezug auf die in Artikel 22 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Einrichtungen
beginnt.

(3) Die Meldung der Verbringung eines Erzeugnisses in das Gebiet der Republik Polen,
das zur Verwendung in diesem Gebiet bestimmt ist und bei dem es sich nicht um eine
Sonderanfertigung handelt, erfolgt gemiB Artikel 58 Absatz 3 des in Artikel 146 Absatz 1
aufgehobenen Gesetzes:

1) bis zu dem Tag, an dem gemil Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung
2017/745 oder Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung 2017/746 Artikel 29 der
Verordnung 2017/745 oder Artikel 26 der Verordnung 2017/746 auf Einfiihrer anwendbar
wird;

2) innerhalb von 18 Monaten ab dem Tag, an dem gemil3 Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d
der Verordnung (EU) 2017/745 Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745 anwendbar
wird, fiir Importeure, die die Registrierung gemdll Artikel 31 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht vorgenommen haben,;

3) bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens von Artikel 21 in Bezug auf die Handler;

4) innerhalb von 12 Monaten nach dem Inkrafttreten von Artikel 21 fiir Héndler, die die
Registrierung nach Artikel 20 nicht abgeschlossen haben.

(4) Informationen zur Identifizierung der Stellen, die die Meldungen gemil3 Artikel 58
Absitze 1 bis 2a des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes vorgenommen haben,
die Daten der Meldungen und Informationen iiber die Handelsnamen von Produkten,

sterilisierten Produkten, Systemen und Behandlungssets, die aus Medizinprodukten bestehen,

361



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
-102 -

und sterilisierten Systemen und Behandlungssets, die aus Medizinprodukten bestehen, werden

innerhalb der in den Absitzen (2) und (3) genannten Fristen geméf Artikel 91 des durch Artikel

146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes zur Verfiigung gestellt.

(5) Die Gebiihren fiir die in den Absétzen 1 und 2 genannten Anmeldungen und fiir die

Anderung dieser Anmeldungen betragen jeweils fiir:

1) Meldung eines Medizinprodukts oder einer Medizinproduktausriistung:

a) als Sonderanfertigung - 30 PLN fiir ein eingereichtes Produkt,
b) die keine Sonderanfertigung ist - 300 PLN fiir ein eingereichtes Produkt;

2) Meldung eines In-vitro-Diagnostikums oder einer Ausriistung fiir ein In-vitro-
Diagnostikum:
a)ein in Artikel 58 Absatz 2a des in Artikel 14 6Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes

genanntes Erzeugnis - 30 PLN fiir ein gemeldetes Erzeugnis,
b) ein anderes als das in Artikel 58 Absatz 2a des in Artikel 14 6Absatz 1
aufgehobenen Gesetzes genannte Produkt - 300 PLN pro gemeldetes Produkt;

3) Einreichung eines Systems oder eines Behandlungssatzes - 150 PLN fiir ein eingereichtes
System oder einen Behandlungssatz;

4)  Meldung der Tétigkeit, die in der Sterilisation von Systemen oder Behandlungssets oder
Medizinprodukten besteht, die mit der CE-Kennzeichnung versehen sind und von ihrem
Hersteller zur Sterilisation vor der Verwendung bestimmt sind - 150 PLN fiir ein System
oder Behandlungsset oder Medizinprodukt, das mit der CE-Kennzeichnung versehen ist;

5)  Anderung der unter den Nummern 1-4 genannten Anmeldungen - die Hilfte der fiir die
Einreichung der jeweiligen Anmeldung festgesetzten Gebiihr.

(6) Freiverkaufsbescheinigungen fiir Erzeugnisse geméill Artikel 120 Absatz 3 der

Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 werden

gemiB und im Einklang mit Artikel 67 Absétze 1 bis 6 des durch Artikel 146 Absatz 1

aufgehobenen Gesetzes ausgestellt, und es wird eine Gebiihr von 350 PLN erhoben.

Artikel 140. (1) Bis zum 1. Januar 2031 sind die Stellen, die eine Mitteilung oder eine
Meldung gemal3 Artikel 58 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes vorgenommen
haben, verpflichtet, dem Présidenten des Amtes spatestens innerhalb von sieben Tagen nach
dem Zeitpunkt, zu dem sie von der Anderung Kenntnis erlangt haben, die Anderung der Daten

mitzuteilen, die Gegenstand dieser Mitteilung oder Meldung sind.
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(2) Eine Anderung der Daten, die Gegenstand der Meldung sind, stellt eine Anderung dar:
1) den Namen oder die Anschrift des Herstellers, die nicht mit einer Anderung der Nummer

des nationalen Gerichtsregisters oder der REGON-Identifikationsnummer einhergehen

darf;
2) den Namen oder die Anschrift des Bevollméachtigten;
3) den Handelsnamen des Produkts;
4)  die Nummer der an der Konformitdtsbewertung beteiligten benannten Stelle.

(3) Eine Anderung der mitgeteilten Daten gilt als Anderung des Namens oder der
Anschrift:

1) die Stelle, die die Meldung gemacht hat;
2) ein bevollmichtigter Vertreter.

(4) Falls die antragstellende oder notifizierende Einrichtung einen Antrag auf Anderung
ihrer Eintragung im nationalen Gerichtsregister oder auf Anderung ihrer REGON-
Identifikationsnummer einreicht, muss sie eine Kopie des Antrags auf Anderung ihrer
Eintragung im nationalen Gerichtsregister oder einen Auszug aus dem Zentralregister und
Informationen iiber die Geschiftstitigkeit beifiigen.

(5) Als Anderung im Sinne von Absatz 1 gilt auch der Ubergang von Verpflichtungen auf
ein anderes Rechtssubjekt, insbesondere durch Umwandlung, Konkurserkldrung oder
Ubernahme von Rechten und Pflichten nach diesem Gesetz durch einen Rechtsnachfolger.

(6) Bis zum 1. Januar 2031 sind die in Artikel 58 Absitze 1 bis 2a des in Artikel 146
Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes genannten Stellen verpflichtet, den Prisidenten des Amtes
innerhalb von sieben Tagen nach Eintritt der Anderung iiber die Anderungen der in Artikel 59
Absatz 2 Nummern 1 bis 6 und 9 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes genannten
Dokumente zu unterrichten und Kopien der Dokumente in der gednderten Fassung beizufiigen.
Die in Artikel 59 Absatz 2 Nummern 1 bis 3, 5 und 6 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen
Gesetzes genannten Unterlagen konnen auf einem elektronischen Datentriger eingereicht
werden.

(7) Bis zum 1. Januar 2031 sind die Stellen, die eine Meldung gemal3 Artikel 58 Absétze
1 und 2 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes gemacht haben, verpflichtet, dem
Priasidenten des Amtes unverziiglich mitzuteilen, dass sie das Inverkehrbringen eines
Erzeugnisses einstellen.

(8) Bis zum 1. Januar 2031 muss ein Bevollméchtigter, der eine Mitteilung gemif3 Artikel

58 Absatz 1 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes gemacht hat, dem
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Prasidenten des Amtes unverziiglich mitteilen, dass er nicht mehr als Bevollméchtigter fiir ein

bestimmtes Gerét titig ist.

(9) Bis zum 1. Januar 2031 sind die Stellen, die Mitteilungen geméal Artikel 58 Absétze 1
und 2 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes gemacht haben, verpflichtet, den
Prasidenten des Amtes unverziiglich zu unterrichten:

1) die Einstellung der Geschéftstitigkeit, soweit das betreffende Erzeugnis nach dem Gesetz
meldepflichtig ist oder gemeldet werden muss;

2) Aufloésung oder Liquidation des Unternehmens oder Verwertung des Konkursvermdgens
nach Rechtskraft der Entscheidung iiber die Einstellung des Konkursverfahrens.

(10) In den in Absatz 9 genannten Fillen:

1) Dokumentation der Konformitdtsbewertung,

2) Liste der Empfanger

- wird gemil Artikel 44 des Gesetzes vom 14. Juli 1983 iiber die nationalen Archivbestdnde

und Archive zum nationalen Archivgut und wird gemdl den in Artikel 13 Absatz 3, Artikel 18

Absatz 3 und Artikel 32 Absdtze 1 und 2 des gemilBl Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen

Gesetzes festgelegten Fristen aufbewahrt. Die Dokumentation wird auf Antrag des Prasidenten

des Amtes kostenlos zur Verfiigung gestellt.

(11) Bis zum 1. Januar 2031 fordert der Priasident des Amtes die Einrichtungen auf, eine
Anmeldung innerhalb von 14 Tagen oder im Falle einer Anmeldung innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der Aufforderung zu vervollstindigen oder zu berichtigen, wenn:

1) der Mitteilung oder der Anmeldung nicht alle Unterlagen beigefiigt wurden, die nach
Artikel 59 Absatz 2 bzw. Artikel 60 Absatz 2 des durch Artikel 146 Absatz 1
aufgehobenen Gesetzes erforderlich sind, oder

2) die Anmeldung oder das Anmeldeformular nicht alle erforderlichen Angaben enthélt oder
fehlerhaft ist, insbesondere wenn die Angaben nicht mit den Angaben in den Mustern der
Kennzeichnungen, der Gebrauchsanweisung, der Konformitétserklarung oder der
Konformititsbescheinigung iibereinstimmen, die dem Formular beigefiigt sind.

(12) Die in Absatz (11) genannten Fristen konnen nicht verldngert werden, wenn sich die
Mingel oder Fehler in der Mitteilung oder Anmeldung auf die in Artikel 59 Absatz 2 Nummern
1,2, 4 bis 6 und 9 und 3 bzw. Artikel 60 Absatz 2 Nummern 1 und 2 und 3 des durch Artikel

146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes genannten Unterlagen beziehen.
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(13) Wird eine Anmeldung oder eine Mitteilung nicht innerhalb der in Absatz 11
genannten Frist vervollstindigt oder berichtigt, so gilt dies als Nichtvervollstindigung der
Anmeldung oder Mitteilung.

(14) Die Absitze 11 bis 13 gelten entsprechend fiir die Mitteilung von Anderungen an den
Daten, die Gegenstand der Meldung oder der Mitteilung sind.

(15) Die Bestimmungen der Absitze 1 bis 14 in Bezug auf In-vitro-Diagnostika gelten ab
dem 26. Mai 2022.

Art. 141. (1) Der Prisident des Amtes wendet bei der Uberwachung von Produkten, die
vor dem Beginn der Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU)
2017/746 oder nach dem Beginn der Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (EU) 2017/746 in Bezug auf Produkte gemaf3 Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht
wurden, die Durchfiihrungsbestimmungen an, die gemal3 Artikel 23 Absitze 2 bis 4 und Artikel
39 Absatz 5 des in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes erlassen wurden.

(2) Berichte und Meldungen iiber schwerwiegende Vorkommnisse und externe
SicherheitskorrekturmaBnahmen werden bis zu dem Zeitpunkt, an dem geméal Artikel 123
Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung 2017/745 oder Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der
Verordnung 2017/746 die Anwendung von Artikel 29 der Verordnung 2017/745 oder Artikel
26 der Verordnung 2017/746 beginnt, gemél den Vorschriften in Kapitel 9 und den gemal
Artikel 85 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes erlassenen

Durchfiihrungsbestimmungen libermittelt.

Artikel 142. (1) Die vorliegenden Bestimmungen gelten fiir Verfahren nach Artikel 15
Absatz 1, Artikel 22 Absédtze 1 und 2, Artikel 33 Absatz 2, Artikel 46 Absatz 1, Artikel 52
Absatz 1, Artikel 67 Absatz 1, Artikel 86 Absétze 1, 3 und 7, Artikel 87 Absatz 1 und Artikel
88 der durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Akte, die vor Inkrafttreten dieser Akte
eingeleitet und nicht abgeschlossen wurden.

(2) Artikel 23 Absatz 1 dieses Gesetzes gilt nicht fiir Hersteller und Bevollmaéchtigte, die
gemdll Artikel 58 Absatz 1 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes ein
Sonderanfertigungsprodukt gemeldet haben, bei dem es sich nicht um ein implantierbares
Sonderanfertigungsprodukt der Klasse III im Sinne von Artikel 52 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2017/745 handelt.

365



Anhang VII Entwurf Medizinproduktegesetz
- 106 -

Artikel 143. (1) Erzeugnisse im Sinne der Verordnung 2017/745, die in Verkehr gebracht

wurden:

1) in Ubereinstimmung mit dem durch Section 146(1) aufgehobenen Gesetz vor dem 26. Mai
2021 oder

2) ab dem 26. Mai 2021 auf der Grundlage der in Artikel 120 Absatz 2 der Verordnung
2017/745 genannten Bescheinigung, oder

3) gemidB dem in Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetz, fiir die die
Konformitatserklarung vor dem 26. Mai 2021 ausgestellt wurde und fiir die das
Konformititsbewertungsverfahren gemifl der Verordnung (EU) 2017/745 die
Einschaltung einer benannten Stelle fiir Produkte der Klasse I erfordert

- diirfen bis zum 27. Mai 2025 auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden.
(2) in der Verordnung 2017/746 genannte Produkte, die in Verkehr gebracht wurden:

1) in Ubereinstimmung mit dem durch Section 146(1) aufgehobenen Gesetz vor dem 26. Mai
2022, oder

2) ab dem 26. Mai 2022 auf der Grundlage der in Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung
2017/746 genannten Bescheinigung

- diirfen bis zum 27. Mai 2025 auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden.
(3) Vorbehaltlich des Artikels 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder des

Artikels 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 gelten die Bestimmungen des durch

Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes und die gemiR Artikel 11 Absatz 9, Artikel 20

Absatz 2, Artikel 23 Absétze 2 bis 4 und Artikel 39 Absatz 5 des genannten Gesetzes erlassenen

Durchfiihrungsrechtsakte fiir die in Absatz 1 oder 2 genannten Medizinprodukte.

Artikel 144. Die Werbung fiir Erzeugnisse, mit deren Verbreitung vor dem Inkrafttreten
des Gesetzes begonnen wurde und die nicht den in Kapitel 12 festgelegten Anforderungen

entsprechen, darf jedoch ldngstens bis zum 30. Juni 2022 verbreitet werden.

Artikel 145. BestehendeDurchfiihrungsbestimmungen, die auf der Grundlage von:

1) Artikel 20 Absatz 2 und Artikel 23 Absétze 2 bis 4 des durch Artikel 146 Absatz 1
aufgehobenen Gesetzes bleiben bis zum 26. Mai 2040 in Kraft und konnen auf der
Grundlage dieser Bestimmungen geédndert werden,;

2) Artikel 40 Absatz 5 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes bleibt bis
zum Inkrafttreten der nach Artikel 32 Absatz 2 erlassenen Durchfiihrungsverordnungen

in Kraft, langstens jedoch fiir sechs Monate ab dem Inkrafttreten dieses Gesetzes;
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3) Artikel 41 Absatz 4 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Gesetzes bleibt bis zum
26. Mai 2030 in Kraft und kann auf der Grundlage dieser Bestimmungen gedndert werden;
4) Artikel 67 Absatz 7 des durch Artikel 146 Absatz 1 aufgehobenen Rechtsakts bleibt bis
zum Inkrafttreten der nach Artikel 73 erlassenen Durchfiihrungsbestimmungen in Kraft,

langstens jedoch fiir sechs Monate nach Inkrafttreten dieses Rechtsakts.

Artikel 146. (1) Das Gesetz vom 20. Mai 2010 iiber Medizinprodukte (Journal of Laws
of 2021, item 1565) wird aufgehoben.

(2) Das Gesetz nach Absatz 1 gilt nicht fir Medizinprodukte und
Medizinprodukteausriistungen nach Artikel 2 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745

ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens des vorliegenden Gesetzes.

Artikel 147. Das Gesetz tritt nach 14 Tagen nach seiner Verkiindung in Kraft,
ausgenommen:
1) Artikel 54 bis 61, die am 1. Januar 2022 in Kraft treten;
2) Artikel 146 Absatz 1, der am 26. Mai 2022 in Kraft treten wird;
3) Artikel 21 bis 25, die am 1. Januar 2023 in Kraft treten.
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