Milestones Klinische Bewertung

Klinischer Bewertungsplan - CEP

r r (
Klinischer Klare Vorstellung Planung, wie das
Entwicklungsplan von Outcome Nutzen-Risiko-
i<t ein MUss. Pararpetern Verhaltnis
( ( entwickeln. ( bestimmt wird.
Klinische L Festlegung L Welche GSPRs
Strategie muss klinischer sind relevant - E
festgelegt sein, Daten erst nach Abgleich
z.b. MDR Art Erstellung des zwischen CEP und
61(10). SOTA. GSPR-Checkliste.
§ § \

Die Literatur: Planung, Auswahl und Bewertung

Transparente Darstellung

der ausgewahlten und
Methodik im nicht ausgewihlten
Klinischen Literatur inklusive Ein- und
Bewertungsplan. Ausschlusskriterien.

g

-

P ™~

Bewertung der Multiple
Datenqualitat i Datenbanken.
(Appraisal).
Analyse im Klinischen
Bewertungsbericht.
Klinischer Bewertungsbericht - CER
MDCG 2020-13 schnittstelle zum Es wird ein klinischer
verwenden, um Risiko-Management Nut h Art 2(53) Relevante GSPRs erfillt
erforderliche Inhalte ist transparent und dtzen nach Ar (Annex ).
zu erhalten, die von nachvollziehbar (Annex ). angefhrt.

Bennanter Stelle

abgefragt werden. '

Alle klinischen Claims Nutzen-Risiko-
100% Konsistenz zum wurden mit klinischen Bewertung positiv

CEP (Annex XIV Part A). Daten belegt. (Annex I (1)).




Milestones Klinische Bewertung

PMSR / PSUR / PMCF

v Immer PMCF: Annex XIV Part B
beachten!

v MDCG 2020-7 und 2020-8 Vorlagen
bertcksichtigen!

v/ Daten sind konsistent zum CER.

SSCP

v SSCP basiert inhaltlich auf der
klinischen Bewertung.

v Laien-Teil des SSCP einer
Lesbarkeitsprobe unterziehen!

v MDCG 2019-3 berucksichtigen!

Hinweis:

Korrektur- und Prdventionsmafsnahmen im
Einklang mit dem klinischen Bewertungsplan und
dem klinischen Bewertungsbericht.

-

PSUR

v MDCG 2022-21 bertlicksichtigen!
v Update Intervall beachten.

v Verkaufszahlen und ggf.
Anwendungshaufigkeit

Teil der TD, verfiigbar fiir Benannte Stelle
und Behorden auf Anfrage

Risikoklasse und Beschreibung

des Medizinproduktes Update Intervall

Klasse lIb (auBer Implantate) jahrlich

Klasse lla (auRer Implantate) alle zwei Jahre

Benannte Stelle validiert PSURs und Update
Intervalle beim TD Assessment und Audit (Sampling)

100% review
Zur Uberpriifung bei der Benannten Stelle

einzureichen - iiber EUDAMED, wenn verfiigbar

Risikoklasse und Beschreibung Update
des Medizinproduktes Intervall

Klasse Il (einschlieRlich Klasse Il

Implantate) jahrlich

Implantate der Klasse Ilb jahrlich

Implantate der Klasse lla alle zwei
Jahre

Bewertung des PSURs der Benannten Stelle steht
der zustandigen Behorde tiber EUDAMED zur

Verfligung
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