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„Die elektronische Antragstellung 
von MP-Prüfungen über das DIMDI“ 

GCP-Service International Ltd. & Co.KG 

2 GCP-Service International  

!  CRO in Bremen 

!  Gegründet 01. Aug. 2004 von Dr. A. Grund 

!  Erfahrung in klinischen Prüfungen                                   

mit Medizinprodukten                                               

seit mehr als 6 Jahren 
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3 GCP-Service International  

!  Allgemeines zum DIMDI 

!  Beantragung des Zugangscodes 

!  Antragsstellung im Detail  

Gliederung 

4 GCP-Service International  

!  Das DIMDI wurde 1969 als nachgeordnete Behörde des 
Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) gegründet, mit der 
Aufgabe, der fachlich interessierten Öffentlichkeit 
Informationen aus dem gesamten Gebiet der Medizin 
zugänglich zu machen. 

!  Anzeigen klinischer Prüfungen von Medizinprodukten sind seit 
dem 01. Jul. 2003 mit einem internetbasierten 
Erfassungssystem durchzuführen.  

 " Weitere Hinweise: www.dimdi.de 

                Deutsches Institut für Medizinische 
Dokumentation und Information 
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Das DIMDI 

5 GCP-Service International  

!  Gibt Klassifikationen zur Kodierung von Diagnosen und 
Operationen heraus  

!  Pflegt weitere medizinische Bezeichnungssysteme 

!  Betreibt Informationssysteme für Arzneimittel, 
Medizinprodukte und zur Bewertung 
gesundheitsrelevanter Verfahren (Health Technology 
Assessment, HTA) 

6 GCP-Service International  

Das Informationssystem 

!  Anzeigen zum erstmaligen Inverkehrbringen und zum 
Sicherheitsbeauftragten (§§ 25, 30 MPG) 

!  Meldung über Bescheinigungen von Benannten Stellen 
(§ 18 MPG) 

!  Meldung über Vorkommnisse (§ 29) 

!  Mitteilungen über Klassifizierung von Medizinprodukten 
und Abgrenzung zu anderen Produkten 

!  Anzeigen und Anträge zu klinischen Prüfungen von 
Medizinprodukten und zur Leistungsbewertungsprüfung 
von In-vitro-Diagnostika (§§ 20, 24 MPG) 
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Zugangscode 

Zugang zum MP-Informationssystem nur mit 
Zugangsberechtigung: Usercode und Passwort  

! Zustellung des Usercodes " per Post 

! Zustellung des Erstzugangspasswortes " per E-Mail 

7 GCP-Service International  

8 GCP-Service International  
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Adressdaten 

!  Neue Anzeigende sowie Antragsteller müssen nach dem 
ersten Anmelden mit dem Usercode zuerst eine 
Adressanzeige machen. 

!  Bei der erstmaligen Adresserfassung wird ein Anzeigender-
Code bzw. Sponsor- Code (DE/00000xxxxx) automatisch 
generiert " eindeutige Identifizierung im MP-
Informationssystem. 

9 GCP-Service International  

Informationssystem Medizinprodukte 

Besteht aus drei wesentlichen Bereichen: 

!  Anzeigen der jeweiligen Adressdaten 

!  Anzeigen von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika 

!  Anträge für klinische Prüfungen / 

Leistungsbewertungsprüfungen 

10 GCP-Service International  
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11 GCP-Service International  

Anträge für klinische Prüfungen / 
Leistungsbewertungsprüfungen 

!  Hier werden Anzeigen zu klinischen Prüfungen an die 
zuständige Bundesoberbehörde (BOB) und Ethik-Kommission 
(EK) gemeldet, verwaltet und eingesehen. 

!  Dieser Bereich besteht aus drei Komponenten: 

•   Erfassung  

•   In Bearbeitung  

•   Datenbestand 

12 GCP-Service International  
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13 GCP-Service International  

Erfassung 

!  Dient für Erst-, Änderungs- und Widerrufsanzeigen zu 
Adressangaben, Medizinprodukten und IVD sowie für Erst- 
und Änderungsanträge und Anzeigen für KP/LP.  

!  Jede neue Anzeige und jede Änderungsanzeige erhält eine 
automatisch generierte Formularnummer.  

!  Nach der Dateneingabe und der systemseitigen 
Plausibilitätsprüfung kann die jeweilige Anzeige entweder 
gespeichert oder an die BOB weitergeleitet werden.  

14 GCP-Service International  
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15 GCP-Service International  

16 GCP-Service International  
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In Bearbeitung 

!  Bietet dem Sponsor die Möglichkeit, die eigenen 
gespeicherten, aber noch nicht weitergeleiteten Anträge/
Anzeigen zu recherchieren, zu bearbeiten, ggf. zu löschen 
oder als Kopiervorlage zu verwenden.  

!  Durch Prüfung der Zugriffsrechte wird sichergestellt, dass 
BOB und EK nicht auf Anträge/Anzeigen zugreifen können, die 
noch in Bearbeitung des Sponsors sind.  

!  Erst die Weiterleitung an die BOB und die EK führt dazu, dass 
die Daten auch von den zuständigen Stellen eingesehen 
werden können. 

17 GCP-Service International  

18 GCP-Service International  
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Datenbestand 

!  Die Option "Datenbestand" ermöglicht dem Sponsor die 
Recherche seiner von der BOB und von der EK genehmigten 
Anträge und bietet Unterstützung bei der Erstellung z.B. von 
Änderungsanträgen. 

!  Die Daten eines recherchierten Antrages werden für die 
Erstellung eines Änderungsantrages übernommen " 
garantiert die automatische Zuordnung von Erst- und 
Änderungsantrag. 

19 GCP-Service International  

20 GCP-Service International  
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I. Antrag auf Genehmigung einer           
klinischen Prüfung (KP)  

!  Angabe über den Antrags- bzw. Anzeigentyp 

21 GCP-Service International  

II. Antrag auf Genehmigung einer KP  

!  Auswahl des Sponsorentyps und an wen der Antrag 
weitergeleitet werden soll (BOB oder EK).  

22 GCP-Service International  
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!  Bestimmung des Medizinproduktes Typs Wahl der zuständigen 
BOB. 

23 GCP-Service International  

III. Antrag auf Genehmigung einer KP  

IV. Antrag auf Genehmigung einer KP  

24 GCP-Service International  
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Erfassung KP 

!  1. Allgemein: Die automatisch generierte Formular Nr. wird 
angezeigt. Hier sind Angaben zum Sponsor erforderlich. 

!  2. Leiter: Hier sind Angaben zum Leiter der klinischen 
Prüfung in Deutschland erforderlich.  

!  3. Ethik-Kommission: Es wird für das jeweilige Bundesland 
des Leiters der KP/LP eine Liste der Ethik-Kommissionen 
angezeigt (" nach Landesrecht gebildete zuständige EK).  

25 GCP-Service International  

Erfassung KP 

!  4. Prüfstellen: Hier werden Informationen zu einer oder 
mehreren Prüfstellen erfasst.  

#  Adresse der Prüfstelle  

#  Namen der Prüfer 

#  für die Überwachung der KP/LP zuständige Landesbehörde  

#  für die Prüfstelle zuständige beteiligte EK 

#  Anlagen zur jeweiligen Prüfstelle (Angaben zur Eignung der 
Prüfstelle, zur Qualifikation von Prüfern ohne ärztliche/
zahnärztliche Ausbildung und Lebensläufe oder geeignete 
Qualifikationsnachweise der Prüfer) 

26 GCP-Service International  
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Erfassung KP 

!  5. Produkt: Angaben zur Identifikation des Produktes sowie 
zur CE-Kennzeichnung 

!  6. Prüfung: Allgemeine Angaben zur klinischen Prüfung/ 
Leistungsbewertungsprüfung 

27 GCP-Service International  

28 GCP-Service International  



27.04.2010 

15 

Erfassung KP 

!  7. Anlagen BoB: Alle für die Bundesoberbehörde 
erforderlichen Anlagen (Prüfplan usw.) 

29 GCP-Service International  

Erfassung KP 

!  8. Kontrolle aller eingegebenen Daten 

30 GCP-Service International  



27.04.2010 

16 

Erfassung KP 

!  Nach Erfassung und Datenweiterleitung durch den Sponsor 
werden die zuständige BOB und EK vom System automatisch 
per E-Mail über den betreffenden Antrag informiert. 

!  Der Sponsor erhält ebenfalls eine automatisierte 
Rückmeldung des DIMDI über die erfolgte Einreichung seines 
Antrags. Aber Achtung: sie ersetzt nicht die 
Eingangsbestätigung durch die zuständige BOB und EK.  

31 GCP-Service International  

Bearbeitung durch die zuständige  
BOB und EK 

! Nach Überprüfung der Anträge ergänzen die zuständige BOB 
und die zuständige EK die für sie vorgegebenen Datenfelder.  

! Sie haben nur in diesen Datenfeldern Schreibrechte.  

! Per E-Mail erfolgt eine automatische Rückmeldung an den 
Sponsor über die Freigabe der Daten durch die zuständigen 
Stellen. 

32 GCP-Service International  
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!  Bei multizentrischen klinischen Prüfungen, die im 
Geltungsbereich des MPG in mehr als einer Prüfstelle 
durchgeführt werden, benachrichtigt das DIMDI jede weitere 
für die Prüfung der Qualifikation der Prüfer und die 
Geeignetheit der Prüfstellen zu beteiligende EK über die 
erfolgte Einreichung des Antrags. 

33 GCP-Service International  

Benachrichtigung durch das DIMDI 

Gültigkeit 

!  Am 21. März 2010 ist das Gesetz zur Änderung 
medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29. Juli 2009 in 
Kraft getreten. Danach bedarf die Durchführung klinischer 
Prüfungen von Medizinprodukten der Genehmigung der 
zuständigen Bundesoberbehörde und der zustimmenden 
Bewertung der nach § 22 Absatz 1 Medizinproduktegesetz 
(MPG) zuständigen Ethik-Kommission (§ 20 Absatz 1 Satz 1 
MPG). 

34 GCP-Service International  
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Gültigkeit 

!  § 44 Absatz 4 MPG sieht folgende Übergangsbestimmung vor: 

Hat ein Auftraggeber zwar vor dem 21. März 2010 bei der 
zuständigen Behörde nach § 20 Absatz 6 Satz 1 MPG a.F. eine 
klinische Prüfung angezeigt, jedoch bis zum 20. März 2010 
noch kein Proband rechtswirksam in die Teilnahme an 
der klinischen Prüfung eingewilligt, muss der 
Auftraggeber/Sponsor bei der zuständigen BOB einen Antrag 
auf Genehmigung der klinischen Prüfung und bei der 
zuständigen EK einen Antrag auf zustimmende Bewertung 
stellen. 

35 GCP-Service International  

DIMDI: Anzeige/Antrag einer KP 

36 GCP-Service International  

DIMDI 
Prüfplan,…  

Vorher: 

DIMDI Prüfplan…  

Nachher: 
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!  

37 


