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MPG 83 (15): *Unerwlnschtes Ereignis”
ISt jedes unerwinschte klinische Ereignis
bel einem In eine klinische Prufung
einbezogenen Prufungstellnehmer,
unabhangig davon, ob es im
Zusammenhang mit dem gepruften oder
leistungsbewerteten Medizinprodukt steht
oder nicht.
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MPG 82(17): "Nebenwirkungen" sind die
beil einer bestimmungsgemalien
Verwendung eines Medizinproduktes
auftretenden und damit in Zusammenhanqg

stehenden unerwinschten
Begleiterscheinungen.
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MPG 83(16) Als schwerwiegend ist ein
Ereignis oder eine Nebenwirkung im Sinne
des § 2 Abs. 17 einzustufen, die todlich oder
lebensbedrohlich ist, zu bleibenden Schaden
fuhrt oder eine stationare Behandlung oder
eine Verlangerung des stationaren
Aufenthaltes erforderlich macht. ... die
Schadigung eines Feten, dessen Tod oder

eine angeborene Fehlbildung verursacht, oder
das Auftreten eines bosartioen Tumors ...
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8 42(8) Alle schwerwiegenden
unerwidnschten Ereignisse sind vom
Sponsor vollstandig zu registrieren und
unverzuglich dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen und
den zustandigen Behorden der anderen
betroffenen Vertragsparteien des EWR, In
denen die klinische Prufung durchgefihrt
wird, zu melden.
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Diese Meldepflichten gelten auch flr
klinische Prifungen, die vor dem

21.03.2010 gestartet wurden und Uber
diese Datum hinaus fortgefthrt werden.

Wann muss gemeldet werden ?

-> unverzuglich
Europaische Guideline SAE Reporting
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Meldung von SAEs hat unter Verwendung
der Formulare des BASG zu erfolgen.

Meldeformular:
F 1208 SAE_Klinische Prufung MP

Meldeformular:
F 1287 SAE_EWR_ Meldung MP_Studie
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http://www.basg.at/medizinprodukte/klinische-
pruefung

produkte - KI
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% @ % Medizinprodukte - Kinische Prifung | BASG | |

i v B - i - |k Seite « (0 Extras 7

STARTSEITE UBERUNS NEWS CENTER ARZNEIMITIEL PHARMAKOVIGILANZ _ INSPEKTIONEN OMCL

= Seite drucken

» Amtliche Machrichten

> Inverkehrbringung

» vigilanz und Marktiberwachung
> Klinische Prifung

> Freiverkaufszertifikate

> Formulare

Startssite » Medizinprodukte » Klinische Profung

ische Priifung

Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer klinischen Studie eines Medizinproduktes bzw.
einer Leistungsbewertungsprufung eines In-vitro-Diagnostikums ist ihre Meldung an das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) vor Beginn der klinischen Priifung
gemal §40 Medizinproduktegesetz.

Alle Meldeformulare und die Information dber erforderliche Unterlagen sind im Leitfaden
zur Einreichung einer klinischen Prufung eines Medizinproduktes bzw. einer

A Text:

. FAQ Leistungsbewertungsprifung eines In-vitro-Diagnostikums abrufbar.
. Nach formaler und inhaltlicher Priffung der vorgelegten Dokumente wird die
Vollstandigkeit der Meldung durch das BASG bestatigt.
. wahrend der Durchfahrung der klinischen Prifung sind Anderungen am Prafplan dem
BASG mitzuteilen. Die Meldepflichten gemaB §70 Medizinproduktegesetz bleiben
unberuhrt.
» Nach Abschluss der klinischen Prufung ist ein Abschlussbericht zur klinischen Studie
beim BASG vorzulegen.
ische Priifung von Medizinprodukten
A L 1192 Leitfaden klinische Pruefung MP IVD.PDE (144 KB)
Leitfaden fur die klinische Prufunag von Medizinprodukten bzw. IVD
# L 107 unterlagen klinische Pruefuna MP.doc (137 KB)
Notwendige Unterlagen far eine klinische Prafung eines Medizinproduktes bzw.
Leistungsbewertungsprafung
Formulare
Alle Formulare zur Klinischen Priifung
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Meldung von in Osterreich

aufgetretenen schwerwiegenden

unerwinschten Ereignissen an
BASG.

1 Meldeformular pro SAE
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Titel

Wichtiqg: Referenznummer
INS-621000-xxXx

Bezeichnung des gepruften MP
Sponsor

Betroffene Prufungsteilnehmer
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Beschreibung des Ereignisses

Zusammenhang mit dem gepruften MP
Gesichert
Wahrscheinlich
Nicht wahrscheinlich
Unbeurteilt
Nicht beurteilbar
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Stellungnahme klinischer Prlfer
Folgen des SAE

Status des Prufungsteilnehmers nach
Intervention:

Wiederhergestellt

Noch nicht wiederhergestellt
Bleibender Schaden
Unbekannt

Tod, Todesursache (Autopsiebericht)
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Angaben zur Anwendung des MP an dem
betroffenen Prufungsteilnehmer

Eingeleitete Mal3nahmen
Anwendung des MP abgebrochen ?
ggf. Angaben Vergleichsbehandlung
Name auch in Blockschrift
Unterschrift
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Fur Meldung von ALLEN im Rahmen der
klinischen Prifung weltwelt aufgetretenen
SAESs, die dem BASG bzw. den
zustandigen Behorden der anderen
betroffenen Mitgliedsstaaten im EWR, In

denen die klinische Prufung durchgefihrt
wird, unverzuglich zu melden sind

inkl. in Osterreich aufgetretenen SAEs
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SAE Report Table

EUDAMED - No.:
Titel of Study:
Protocol Number:
Contact person
(Name, Address,
E-Mail, Telephone

MNumber)
NCA Reference Reference
Numbers
for all participating Member
Countries:
State**:
No. of Patients No. of
enrolled until now investigational
(date of repori: Devices used
unfil now:
Date of Report:
Assessment of .
Assessmentof o | onchipt* to| Treatment Arm: | CUtcome:
HETES Date Sponsor Date of [EEimein Investigational | Inwestigationa! FEizh Date of
Study Cent Date of Event Action taken/ : i
2 recved i ) Coumdry udy Center | o fientID Code | Procedurel et Description of event* Trestment fo P":f:”“""' Device: D H;’:{:‘ﬂﬂ"e“;’"‘ Event
" Report of SAE First Use No fes Coniral Group! Errr) Resolution
Possibly Possibly DCieath

** Description of Event may include: symptoms, clinical smns disease, injury, death, ongoing concomitant medication

** Assessment of relationship to the procedure or investigational device can be made by the investigator and shall be documented. If the manufacturer has a different opinion from the
investigator, the manufacturer's opinion has to be documented.

= Member State which drew Unigue EUDAMED- Number
Note: Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer andfor authonzed representative or the compefent authonty that f.".e .:c:-n.*er.l.f of this report is complefe or that
the device(s) listed failad in any manner and‘or that the device(s) caused or confributed to the alleged death or deterioration in the state of the heaith of any pers
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Englisch

Line Listing — Eine Zelle pro SAE
kumulativ

fortlaufende Eintrage
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EUDAMED Nr.

Titel of Study

Protocol Number

Contact Person

NCA Reference Numbers

Reference Member State

No. Of Patients enrolled until now

No. Of investigational Devices used until now
Date of Report
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Status:

a....added = new SAE

m...modified = updated information

u...unchanged = no new information for
this SAE
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Date Sponsor received Report of SAE
Country
Study Center
Patient ID Code
Date of Procedure/First Use
Date of Event Onset
Description of Event

Action taken/ Treatment

www.basg.at Dr. med. Renate Kronik 22
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Assessment of Relationship to |

Procedure

Investigational Device

Treatment Arm
Investigational Device
Control Group

Qutcome
Resolved
Resolved with Sequelae
Ongoing
Death
Date of Event Resolution
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Welitere Meldepflichten wahrend der KP
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MPG 8 61. Der klinische Prifer hat die
Ethikkommission unverzuglich tber alle
schwerwiegenden Nebenwirkungen im
Rahmen der klinischen Prufung zu

Informieren. Die Meldepflichten des § 70 bleiben
unberuhrt.
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MPG 8§ 64. (5) Der klinische Prifer hat
den Sponsor Uber alle
Medizinproduktenebenwirkungen und
alle schwerwiegenden Ereignisse im
rahmen der klinischen Prifung zu
iInformieren.
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Wer muss melden ? !

MPG § 70. (1) Angehorige eines gesetzlich
geregelten Gesundheitsberufes,
Gewerbeberechtigte, die berufsmaldig zum
Betreiben oder zur Anwendung eines
Medizinprodukts befugt sind...und technische
Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten
haben ...Zwischenfalle...die ihnen auf Grund
ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind,
unverzuglich dem Bundesamt fur Sicherheit
Im _Gesundheitswesen zu melden sowie alle
Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die

Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein
konnen.
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Was muss gemeldet werden ?

MPG § 70. (1) ...

1. jede Fehlfunktion ... Anderung der Merkmale oder
der Leistung ... Mangel ...Kennzeichnung oder die
Gebrauchsanwelsung die geeignet sind, zum Tod oder
ZU einer schwerwiegenden Verschlechterunq des
Gesundheltszustandes eines Patienten, eines
Anwenders oder eines Dritten zu fuhren oder die dazu
gefuhrt hat,

2. bisher unbekannte schwerwiegende
Nebenwirkungen oder das vermehrte Auftreten
bekannter schwerwiegender Nebenwirkungen,

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen
oder

4. schwerwiegende Qualitatsmanagel, ...
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European Database on Medical Devices
Zentrale europaische Datenbank
Europaischen Kommission

Informationsaustausch zw. zustandigen
Behdrden der Mitgliedsstaaten

Hersteller, Produkte, Zertifikate,
MP Vigilanz, klinische Prufung
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Neu (seit 2009) Modul KP

Zur europaweiten Erfassung von Daten
zu Kklinischen Prafungen mit MP

Unique

|dentifier - EUDAMED Number

verpflichtend ab Mai 2011 fur Erstantrage

jede
JUnic
Mem

www.basg.at

KP Identifikationsnummer erhalt
ue ldentifier* = EUDAMED Nir.

ner State zieht EUDAMED Nr. fur KP
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1. Ausbaustufe
Daten hochgeladen
Gewisse Daten zu KP sind verpflichtend einzutragen
Zusatzinformationen freiwillig
2. Ausbaustufe
Dokumenten Upload
Protokoll
SAE Reports

Webportal
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