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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 

•  Ziele der Änderungen medizinprodukte-rechtlicher Vorschriften: 

–  Umsetzung europäischer Vorgaben (RL 2007/47/EG) durch das 4. MPG-Änderungsgesetz 
vom 28.05.2009, wirksam seit 21.03.2010  

–  Einheitliche Definitionen von Medizinprodukten  

–  Einheitliche Bewertungsmaßstäbe zu Eignung und Leistungsfähigkeit 

–  Verbesserter Warenverkehr im europäischen Wirtschaftraum 

–  Verbesserte Produktsicherheit 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 

•  Umfang der Änderungen medizinprodukte-rechtlicher Vorschriften: 

–  Medizinprodukte-Betreiberverordnung: MPBetreibV  

–  Medizinprodukteverordnung: MPV 

–  Medizinprodukte-Verschreibungsverordnung: MPVerschrV  

–  Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung: MPSV (Erfassung und Abwehr von Risiken) 

–  Medizinprodukte-Gebührenverordnung: MPGebührenVO 

–  DIMDIV (V zum datenbankgestützen Informationssystem über MP) 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 

•  Kritik der Änderungen medizinprodukte-rechtlicher Vorschriften: 

–  Genehmigungspflicht bei klinischen Prüfungen (statt Anzeigepflicht) erhöht den 
bürokratischen Aufwand, insbesondere Zeitaufwand sowie Kosten und generiert potentielle 
Doppelprüfungen von Unterlagen  

–  Hieraus könnte ein Abwanderungspotential entsprechender Forschungsbereiche entstehen 

–  Änderung der Konformitätsbewertungen führen zur Einstufung vieler MP in höhere 
Risikoklassen, z.B. Sonderanfertigungen oder Einmalprodukten 

–  Forderung der kontinuierlichen Markt-Nachbeobachtung mit Meldesystem erhöht Aufwand 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 

•  Übersicht aller MP relevanten G und V 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 
•  Übersicht der kompletten Nomenklatur 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 
•  Programm Tag 2: Die Klinische Medizinprodukteprüfung 

•  MPG und MP-Klinische Prüfungsverordnung 

•  09:45 Die Änderungen zu Klinischen Prüfungen im MPG:  
 Dr. med. Dirk Wetzel, Abteilungsleiter Medizinprodukte, BfArM, Bonn 

•  10:45 Kaffeepause 

•  11:15 Die MP-Klinische Prüfungsverornung und die EN ISO 14155 Norm 
 Dr. med. Norbert Clemens, Leiter Klinische Entwicklung, CRS-Gruppe, Grünstadt 

•  12:15 Die elektronische Antragstellung von MP-Prüfungen über das DIMDI 
 Frau Judith Thevarajah, MSc, Projektmanagerin, GCP-Service, Bremen 

•  13:00 Mittagessen 
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Die klinische Medizinprodukte- 
prüfung 
•  Programm Tag 2: Die Klinische Medizinprodukteprüfung 

•  Die Antragstellung von Klinischen MP-Prüfungen 

•  14:30 Die Antragstellung beim BfArM: Unterlagen, Verfahren, Fristen, Gebühren  
 Dr. med. Dirk Wetzel, Abteilungsleiter Medizinprodukte, BfArM, Bonn 

•  15:30 Die Antragstellung bei der zuständigen Ethik-Kommission: Unterlagen, Verfahren, Fristen,  
   Verfahren bei Multicenter-Studien 
 Dr. med. Guido Grass, Geschäftsführender Arzt der EK der Medizinischen Fakultät der Universität zu Köln 

•  16:30 Abschlussdiskussion mit allen Referenten des zweiten Tages  
 Dr. med. Torben Thomsen, CRS-Andernach; Dr. med. Ingrid Klingmann, Pharmaplex, Brüssel 

•  17:15 Ende des Workshops 


